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Spécifiques	aux	organismes	fournissant	
des	disposi,fs	médicaux	

	indépendamment	du	type	ou	de	la	taille	de	l'organisme.	
	

L'ISO 13485:2003 énonce les exigences relatives au système de management de la qualité lorsqu'un 
organisme doit démontrer son aptitude à fournir régulièrement des dispositifs médicaux et des 
services associés conformes aux exigences des clients et aux exigences réglementaires applicables 
aux dispositifs médicaux et aux services associés. 
 
Le principal objectif de l'ISO 13485:2003 est de faciliter la mise en oeuvre d'exigences réglementaires 
harmonisées en matière de dispositifs médicaux, dans le cadre des systèmes de management de la 
qualité. Par conséquent, elle comprend certaines exigences particulières concernant les dispositifs 
médicaux, mais certaines exigences de l'ISO 9001, non appropriées en tant qu'exigences 
réglementaires, en sont exclues. 

Réf ISO 13485:2003(fr) 



En	2015	
0 Introduction 
 
0.1 Généralité 
 
La présente Norme internationale spécifie les exigences d'un système de management de la qualité pouvant 
être utilisées par un organisme à des fins de conception et de développement, de production, d'installation 
et de prestations associées des dispositifs médicaux, ainsi qu'à des fins de conception, de développement et 
de prestations de services connexes. 
 
Elle peut également être utilisée aussi bien par l'organisme en interne que par des parties externes, y 
compris des organismes de certification, pour évaluer sa capacité à satisfaire les exigences des clients et de 
la réglementation. 
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Réf ISO 13485:2003(fr) 



Page	
16	

SOBECC	2014	ISO	13	485	Legen,l	J-M	format	55	min		16-9		V	4-6	

ISO	13485	ADDS…	
Système de management de la qualité  

pour les organismes fournissant des dispositifs médicaux 

Exigences sprécifiques à la vérification et la traçabilité d’implants médicaux 

Met l’emphase sur la gestion du risque liée aux activités de conception, dévelopement de 
produits de dispositifs médicaux  

La promotion et la sensibilisation et la responsabilisation aux exigences réglementaires 

Exigences spécifiques pour 
la gestion documentaire et la validation des processus  

de dispositifs médicaux stériles   
dans un environnement contrôlé 

visant à assurer l’utilisation sécuritaire du produit 

Exigences spécifiques pour 
la vérification de l’efficacité des actions correctives et préventives 
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ISO 13 485 ajoute… 

Vérification et traçabilité    
Gestion du risque 

Responsabilité du 
management 

Documentation  
et validation des processus 

Contrôles de l’environnement 
de travail 

Vérification de l’efficacité  
des  

actions  
correctives et préventives 



Throughout	the	new	ISO	13485	2015	standard,	all	references	to		
  “product	quality”	have	been	replaced	by	the	phrase	“product	safety		
and	performance”.		
  The	new	standard	expects	you	to	apply	a	“risk	based	approach”		
to	your	organizaZon's	QMS	processes.	The	old	standard	also	expected	
you	to	think	about	risk,	but	only	during	product	realizaZon	(in	secZon	7).	
Now,	you're	expected	to	apply	risk	management	methods	and	techniques	
  to	all	QMS	processes,	including	outsourced	processes.	
you	to	think	about	how	to	verify	and	validate	medical	devices		
that	connect	to	or	interface	with	other	medical	devices.		
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Points clés  ISO 
9001 

Pour ISO 13 485 
L’accent est mis sur: 

1 Spécifique au produit Un lot 

2 Réglementation Doit être communiquée 

3 Documentation INTENSE 

4 Satisfaction du client SURVEILLANCE 

5 AMÉLIORATION CONTINUE VOIR  ISO 9001 
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POINTS CLÉS 
ISO 9001 

Pour ISO 13 485 
L’accent est mis sur: 

1 En fonction du produit UN LOT 

•  GESTION DU RISQUE 
•  ENVIRONNEMENT DE TRAVAIL 
•  PROPRETÉ 
•  CONTROLE DE LA CONTAMINATION 
•  STATUT DU PRODUIT 
•  TECHNIQUES STATISTIQUES 
•  PRODUITS NON-CONFORMES 
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POINTS CLÉS 
ISO 9001 

Pour ISO 13 485 
L’accent est mis sur: 

3 DOCUMENTATION INTENSE 

•  GESTION DOCUMENTAIRE ET 
ENREGISTREMENT QUALITÉ 

•  ACTIVITÉS D’ENTRETIEN ET MAINTENANCE 
•  VALIDATION DES LOGICIELS 
•  VALIDATION DE LA STÉRILISATION 
•  IDENTIFICATION DES PRODUITS ET LEUR 

TRAÇABILITÉ 
•  SYSTÈMES DE DÉTECTION ET D’ALARMES 

POUR SIGNALER LES PROBLÈMES DE 
QUALITÉ  
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Mais	c’est	différent		
des	standards	techniques	

ISO 9000 ISO 13 485 CAN/CSA Z314 
AAMI 

QMENTUM 
CSA 

Assurance 
Qualité 

Assurance 
Qualité  

des dispositifs 
médicaux  

Assurance de la 
stérilité 

 
Assurance de la 

stérilité 
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Tous	les	fabricants	de	disposiZfs	
médicaux	le	sont,	mais	seulement	

quelques	hôpitaux			
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Il y a de petites différences entre… 

 Environnement 
 

manufacturier 

  
 

 Environnement 
 

hospitalier? 
 
 Et beaucoup de choses en 

commun 
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Mais aussi il y a une grande difference 
entre  

Environnement 
 

Manufacturier 

Environnement 
 

Hospitalier 

 LA VARIATION 
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MANUFACTURIER HOSPITALIER 
Le niveau  de 

contamination actuel 
est connu 

Le niveau de 
contamination actuel 

est inconnu 

Cf from Roselyne Vasseur 



Page	
32	

SOBECC	2014	ISO	13	485	Legen,l	J-M	format	55	min		16-9		V	4-6	

MANUFACTURIER HOSPITAL 
DE GRANDS LOTS D’UN 

MÊME PRODUIT 
DE PETITS LOTS 

RÉPÉTITIFS 

Cf from Roselyne Vasseur 
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MANUFACTURIER HOSPITALIER 

PRODUITS IDENTIQUES DISPOSITIFS VARIÉS 

Cf from Roselyne Vasseur 
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MANUFACTURIER HOSPITALIER 

PEU DE VARIÉTÉ AU 
NIVEAU DE LA 

MATIÈRE PREMIÈRE 

GRANDE VARIETÉ AU 
NIVEAU DE LA MATIÈRE 

PREMIÈRE 

Cf from Roselyne Vasseur 
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MANUFACTURIER HOSPITALIER 

STÉRILISATION  
UNIQUE 

STÉRILISATIONS 
MULTIPLES 

Cf from Roselyne Vasseur 
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MANUFACTURIER HOSPITALIER 
PROBABILITÉ DE 
CONTAMINATION 

FAIBLE 

CERTITUDE DE 
CONTAMINATION 

Ref Roselyne Vasseur 

Impossible 

1 chance sur 6 

Probable Cinquante % Très probable Certitude 

4 chances sur 5 
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MANUFACTURIER HOSPITALIER 
PROCESSUS ET 

MÉTHODES CONTRÔLÉS 
RIGOUREUSEMENT  

PEU VARIER BEAUCOUP 

Réf Roselyne Vasseur 
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MANUFACTURIER HOSPITALIER 
PROCESSUS ET 

MÉTHODES CONTRÔLÉS 
RIGOUREUSEMENT  

PEU VARIER BEAUCOUP 

Réf Roselyne Vasseur 
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MANUFACTURIER HOSPITALIER 
TECHNOLOGIE DE 
STÉRILISATION 

UNIQUE 

TECHNOLOGIES DE  
STÉRILISATION 

MULTIPLES 

Cf from Roselyne Vasseur 
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Donc	il	y	a	beaucoup	
de	variaZons….	
La	Stérilisa,on	en	milieu	Hospitalier	est:	

• Plus	difficile,	
• Comporte	plus	de	risques,	
• A	plus	d’échecs,	
• Et	…..est	moins	en	contrôle!	
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Je	me	ques,onne	pourquoi???	



Problèmes	relaZfs	au	processus	
de	stérilisaZon	

SOBECC	2014	ISO	13	485	Legen,l	J-M	format	55	min		16-9		V	4-6	

Page	
46	

Pourquoi 
parler de la 

norme  
ISO 13 485 ? 

Problèmes 
relatifs au 

processus de 
stérilisation 

Symptômes 

Causes 
Pourquoi 

implanter la 
norme 

Facteurs clés 
de succès 

Conclusion 



Page	
47	

SOBECC	2014	ISO	13	485	Legen,l	J-M	format	55	min		16-9		V	4-6	

TOUT  
AU LONG DU 
PROCESSUS DE 
STÉRILISATION  
 
IL YA …. 

Cf: Joel Quirion 
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FACTEURS DE RISQUE 

Cf: Joel Quirion 
 



C’est	d’ailleurs	un	élément	de	la	
nouvelle	norme	ISO	9001:2015	
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Le	point	de	contamina,on	

Où va-t-il se produire ?  
Nous le savons tous…  

“c’est” dans le processus de stérilisation… 
mais…. nous n’en sommes pas certain…  
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Important	consequences		
Causes Effects Issues 

Bacteria control chain 
broken 

Infection Impossibility to determine from where 
the contamination came from 

Surgical Site Infection Mortality rate due to 
sterilisation 

Unknown source 
But we suspect 

Material worn out 
beyond material capability 

•  Implant break 
during installation 

•  Longer operation 
time 

No information on number of sterilisation 
cycle for the device 

Device not sterile or not 
sound 

Contamination No material control 

Pas traduit 
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Conséquences	importantes	
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Est-ce	que	0	infec,on	est	possible?	
Mais…il est possible d’atteindre 

la cible de 0 contanimantion dans 
certains secteurs. 

Seulement nous ne savons pas 
comment! 

Dr Kaplan, VMMC 
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Diagramme causes et effets 
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dirt	
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… et les incidents dont 
nous ignorons l’existence 
…mais qui sont réels… 

 
 les infections ..! 
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Causes	et	effets	

Ce que l’on 
voit et ne 

voyons pas 

Symptômes 
et effets 

indésirables 

Absence 
d’imputabilité de la 

haute direction 

Formation 
inadéquate 

Contrôle 
inadéquat  

Absence d’audit 
des procédures 

CONTAMINATION 
Processus 

géré 
partiellement 



…et	c’est	la	raison	d’être	de	
l’existence	de	la	norme		

ISO	13	485	

SOBECC	2014	ISO	13	485	Legen,l	J-M	format	55	min		16-9		V	4-6	
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Causes	et	effets	

Ce que l’on voit 
et 

 ne voyons pas 

Symptômes 
et effets 

indésirables 

5-Absence 
d’imputabilité de la 

haute direction 

2-Formation 
inadéquate 

4-Contrôle 
inadéquat  

1-Absence d’audit 
des procédures 

CONTAMINATION 

3-Processus 
géré 

partiellement 
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Gestionnaire 
abandonné! 
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Les	employés	laissés	seul	à	eux	même	

Attention! 
Utiliser 

seulement de 
l’eau distillée et 

non de l’eau 
déminéralisée 

SCR 
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Des	méthodes	propes	à	chacun	des	employés	
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Nous	le	faisons	de	ceee	manière	depuis	toujours!	
J’ai	été	formé	de	ceee	façon	

plus….. 

Les vieilles habitudes  
ont la vie dure 
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…et		les	
procédures	

sont	difficiles	à	
comprendre.	
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…ou elles  
n’existent pas 
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Dans	le	domaine	de	la	santé,	l’audit	des	
processus	n’est	pas	une	habitude	

parZculièrement	adoptée	
	car	cela	veut	dire	en	fait:	<<auditer>>		

le	travail	des	employés		
(ce	qui	est	contre-culturel)	
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Quelques	uns	le	font!	C’est	faisable…	
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Quelques	uns	le	font!	Donc	c’est	faisable…	
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Causes	et	effets	

Ce que l’on 
voit et ne voit 

pas 

Symptômes 
et effets 

indésirables 

5-Absence 
d’imputabilité de la 

haute direction 

2-Formation 
inadéquate 

4-Contrôle 
inadéquat  

1-Absence d’audit 
des procédures 

CONTAMINATION 

3-Processus 
géré 

partiellement 
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TradiZonnellement	peu	d’habiletés	sont	requises	
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Mais maintenant cela devrait être plus exigeant 

 … même si cela semble pareil! 
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C’est	reconnu	que	la	stérilisa,on	
est	plus	complexe	et	comporte	

plus	de	risques.	
Elle	requiert	une	forma,on	

structurée	qui	doit	être	mise	à	
jour	régulièrement.	
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Causes	et	effets	

Ce que l’on 
voit et ne voit 

pas 

Symptômes 
et effets 

indésirables 

5-Absence 
d’imputabilité de la 

haute direction 

2-Formation 
inadéquate 

4-Contrôle 
inadéquat  

1-Absence d’audit 
des procédures 

CONTAMINATION 

3-Processus 
géré 

partiellement 



«49 % de la population active âgée de 16 à 65 ans 
a des difficultés de lecture. Parmi ces personnes, 
16 % sont analphabètes, et elles travaillent dans 
32 % des cas. L'autre portion des gens ayant des 
difficultés de lecture (33 %) sont des analphabètes 
fonctionnels et 65 % de ces gens sont en emploi. 
Ces chiffres nous indiquent que de 27 % à 30 % 
des travailleurs dans les entreprises ont besoin 
d'une formation de base.» 
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…	et	de	plus,	49	%	de	la	popula,on	ac,ve	a	des	difficultés	de	lecture	
16%	de	celle-ci	est	analphabète	

33	%	est	analphabète	fonc,onnelle	



Page	
83	

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M 
format 55 min  16-9  V 4-6 

...avec pour d'autres des 
difficultés à lire 
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Sans problème 

Analphabètes 



Habileté 
de lecture 

= 

3+ /5 
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Nous devons avoir des instructions visuelles de travail et 
auditer celles-ci régulièrement  

Étape 22 

Quoi et comment 
Apporter les outils pour brancher 
le tuyau de  
1 1/4 po. 
 

 
1 

Pourquoi 
Minimiser le temps d’arrêt de 
l’équipement 
Assurer la qualité des 
changements de collets 

1 

Étape 23 

Couper l’alimentation électrique 
 
 
 

2 

Enlever la pression d’eau 
Santé sécurité 
 
 

2 

Étape 24 

Démonter le collet et mettre un 
collet neuf 
 
 

3 

Remplacer les collets rouillés 
afin d’éviter les ruptures en 
cours de fabrication 

3 

Département :  Filtration d'eau    
Procédure : 14 -  Changer le collet    Révision : 1 
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Nous	devons	Former	professionnellement	
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Nous	Devons	prendre	le	temps	nécessaire	de	superviser	le	travail…		
être	trop	occupé	n’est	pas	acceptable		



Ce	que	l’on	ne	veut	pas!!!	
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J’aime mon rôle 
de gestionnaire … 

@#*!!! .. 
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CARTO-STE  001 / 05 CARTOGRAPHIE GENERALE DU PROCESSUS DE STERILISATION DES DISPOSITIIFS MEDICAUX REUTILISABLES
Service Pharmacie-Stérilisation                                                     DOCMQAL 002

Processus de stProcessus de stProcessus de stProcessus de stéééérilisation des dispositifs mrilisation des dispositifs mrilisation des dispositifs mrilisation des dispositifs méééédicaux rdicaux rdicaux rdicaux rééééutilisablesutilisablesutilisablesutilisables (1) – (2) ::::
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ratoires, services de soins, autres P.U.I, patients

Audit Interne (1)
Mesure, analyse

Satisfaction clients (2)
Mesure, analyse

Processus (2)
Maîtrise produits 

non conformes (2)
Actions correctives

préventives
Revue de direction
Rapport d’activité

ActivitActivitActivitActivitéééés du processus de management  :s du processus de management  :s du processus de management  :s du processus de management  :

Exigences et
écoute clients (2)

Politique et 
objectifs qualité (2)

Organisation et
Responsabilités (2)

Planification 
des processus (2)

Communication
interne

Maîtrise de l’information, 
des documents et 

Enregistrements (1) – (2)
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Partenaires :
Équipes des 
blocs op. et 
services de 
soins

DMDMDMDMDMDMDMDM
StStStStStStStStéééééééériles, prriles, prriles, prriles, prriles, prriles, prriles, prriles, prééééééééservservservservservservservservéééééééés s s s s s s s 

et livret livret livret livret livret livret livret livréééééééés s s s s s s s 

Partenaire :
Pôle de gestion des 
finances, système 
d’information et qualité

Partenaires :
-Pôle de gestion finances, 
système d’information et qualité

- CRIH

Partenaire : I.B.O.

Création : 06/10/03 Mise à jour : 09/05/11 REDACTEUR : V.RENARD - S.BAUR VALIDATEUR : B.GOURIEUX APPROBATEUR : B.GOURIEUX

(1) Existence de documents institutionnels consultables sous GEDOC 
(2) Existence de documents spécifiques au secteur stérilisation identifiés dans la cartographie du processus opérationnel de ce secteur.

ActivitActivitActivitActivitéééés des processus supports :s des processus supports :s des processus supports :s des processus supports :
Conception 

Développement
Non applicable

Ressources 
Humaines

(1) – (2)

Achats
Approvisionnements

(1) – (2)

Locaux
Environnement

(1) – (2)

Équipements
Logiciels

(1) – (2)

Logistique
(1) – (2)

Partenaire :
Pôle de gestion des 
investissements et              
de la logistiquePartenaires :

- CRIH
- Pôle de gestion investissements et  

logistique

Partenaires :
-Laboratoire d’hygiène hospitalière
- EOH

Partenaires :
- Pôle de gestion des 

investissements et de la 
logistique

- Autres secteurs de la PUI

Partenaire :
Pôle de gestion 
des relations 
sociales
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PRDES
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MANU-QUAL001

Manuel Qualité

MANU-QUAL001

Manuel Qualité

Docs
institutionnels
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Docs
institutionnels

Docs
institutionnels

Document informatique - impression papier valide uniquement le jour de l’impression
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ActivitActivitActivitActivitéééés des processus de mesures des processus de mesures des processus de mesures des processus de mesure----analyseanalyseanalyseanalyse----amamamaméééélioration :lioration :lioration :lioration :

CARTO-STE  001 / 05 CARTOGRAPHIE GENERALE DU PROCESSUS DE STERILISATION DES DISPOSITIIFS MEDICAUX REUTILISABLES
Service Pharmacie-Stérilisation                                                     DOCMQAL 002

Processus de stProcessus de stProcessus de stProcessus de stéééérilisation des dispositifs mrilisation des dispositifs mrilisation des dispositifs mrilisation des dispositifs méééédicaux rdicaux rdicaux rdicaux rééééutilisablesutilisablesutilisablesutilisables (1) – (2) ::::
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Audit Interne (1)
Mesure, analyse

Satisfaction clients (2)
Mesure, analyse

Processus (2)
Maîtrise produits 

non conformes (2)
Actions correctives

préventives
Revue de direction
Rapport d’activité

ActivitActivitActivitActivitéééés du processus de management  :s du processus de management  :s du processus de management  :s du processus de management  :

Exigences et
écoute clients (2)

Politique et 
objectifs qualité (2)

Organisation et
Responsabilités (2)

Planification 
des processus (2)

Communication
interne

Maîtrise de l’information, 
des documents et 

Enregistrements (1) – (2)
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Partenaires :
Équipes des 
blocs op. et 
services de 
soins

DMDMDMDMDMDMDMDM
StStStStStStStStéééééééériles, prriles, prriles, prriles, prriles, prriles, prriles, prriles, prééééééééservservservservservservservservéééééééés s s s s s s s 

et livret livret livret livret livret livret livret livréééééééés s s s s s s s 

Partenaire :
Pôle de gestion des 
finances, système 
d’information et qualité

Partenaires :
-Pôle de gestion finances, 
système d’information et qualité

- CRIH

Partenaire : I.B.O.

Création : 06/10/03 Mise à jour : 09/05/11 REDACTEUR : V.RENARD - S.BAUR VALIDATEUR : B.GOURIEUX APPROBATEUR : B.GOURIEUX

(1) Existence de documents institutionnels consultables sous GEDOC 
(2) Existence de documents spécifiques au secteur stérilisation identifiés dans la cartographie du processus opérationnel de ce secteur.

ActivitActivitActivitActivitéééés des processus supports :s des processus supports :s des processus supports :s des processus supports :
Conception 

Développement
Non applicable

Ressources 
Humaines

(1) – (2)

Achats
Approvisionnements

(1) – (2)

Locaux
Environnement

(1) – (2)

Équipements
Logiciels

(1) – (2)

Logistique
(1) – (2)

Partenaire :
Pôle de gestion des 
investissements et              
de la logistiquePartenaires :

- CRIH
- Pôle de gestion investissements et  

logistique

Partenaires :
-Laboratoire d’hygiène hospitalière
- EOH

Partenaires :
- Pôle de gestion des 

investissements et de la 
logistique

- Autres secteurs de la PUI

Partenaire :
Pôle de gestion 
des relations 
sociales
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Document informatique - impression papier valide uniquement le jour de l’impression

Merci à Bénédicte Gourieux PhD 
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Causes	et	effets	

Ce que l’on 
voit et ne voit 

pas 

Symptômes 
et effets 

indésirables 

5-Absence 
d’imputabilité de la 

haute direction 

2-Formation 
inadéquate 

4-Contrôle 
inadéquat  

1-Absence d’audit 
des procédures 

CONTAMINATION 

3-Processus 
géré 

partiellement 



Page	
95	

SOBECC	2014	ISO	13	485	Legen,l	J-M	format	55	min		16-9		V	4-6	

Nous	devons	contrôler	les	paramètres	
	de	chacune	des	étapes	du	processus		
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	et	contrôler		le	nombre	d’échecs	et	reprises	
(l’u,lisa,on	d’une	iden,fica,on	unique	comme	meilleure	pra,que)	

La mise en place d’un système au niveau des 
instruments devrait réduire potentiellement les coûts 
(voir Alana McMahon at AHT) 
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ADMDEC;	
Analyse	des	modes	de	défaillance		
de	leurs	effets	et	de	leurs	cri,cités	

Risque = Sevérité X Fréquence 

Risque = Sévérité X Fréquence X Détectabilité 

Nous devons contrôler les risques 
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 Étape Composante du 

produit ou étape 
du processus 

Mode d’échec 
potentiel 

Effet potentiel 
d’échec 

S
E
V

Causes potentielles O
C
C 

Contrôles 
courants 

D 
E 
T 

R 
P 
N 

1 Trouver une 
pompe à essence 

Toutes les pompes 
sont occupées 

On doit attendre 
pour la pompe 

1 Vendredi/pm/heure de 
pointe 

3 Remplir le jeudi 1 3 

3 Le bouchon pour 
l’essence est de 
l’autre côté de la 
voiture 

On doit bouger 
l’auto 

2 Mauvaise planification 2 Aucun 5 20 

4 Trouver le type de 
gaz approprié à la 
pompe 

Non valide On doit bouger 
l’auto 

1 Mauvaise planification 1 Aucun 5 5 

5 Acheter un octane 
différent 

2 Mauvaise planification 1 Aucun 5 5 

6 Initialiser la 
pompe 

La pompe ne se 
réinitialise pas  

On ne peut pas 
mettre de l’essence 

2 La personne précédente 
n’a pas payé 

1 Aucun 10 20 

7 2 Le préposé échoue la 
réinitialisation 

1 Aucun 10 20 

8 La pompe ne lit pas 
la carte de crédit 

On doit payer en 
argent comptant 

4 La carte de crédit est sale 1 Garder la carte 
dans un endroit 
propre 

5 20 

AMDEC ( plein à une station d’essence) 
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Sinon…. 



Page	
102	

SOBECC	2014	ISO	13	485	Legen,l	J-M	format	55	min		16-9		V	4-6	

Ils	vous	
aeendent	et	
vont	finir	par	

vous	
raeraper!!!	
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Causes	et	effets	

Ce que l’on 
voit et ne voit 

pas 

Symptômes 
et effets 

indésirables 

5-Absence 
d’imputabilité de la 

haute direction 

2-Formation 
inadéquate 

4-Contrôle 
inadéquat  

1-Absence d’audit 
des procédures 

CONTAMINATION 

3-Processus 
géré 

partiellement 
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RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 

RESPONSABILITÉ 
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Page	
105	Si vous 

connaissez le 
risque alors 
vous êtes 

responsable 
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Aussitôt qu’un 
membre de la haute 
direction et que le 

CONSEIL 
D’ADMINISTRATION 
sont au courant d’un 

risque au sein du 
processus,  

ils sont 
RESPONSABLES au 

sens de la loi  et 
obligés d’AGIR 
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Donc 
les informer 

officiellement! 

 Ils devront 
fournir  

les 
 ressources 

nécessaires… 
$$$ 
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norme  
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norme 

Facteurs clés 
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Si vous n’avez pas 
de système en 

place alors vous 
êtes coupables 

Si vous avez mis en 
place la norme  

 ISO 13 485, 
 
 

La responsabilité 
repose sur le 

processus lorsqu’il y 
a un problème 
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Vous devez 
démontrer 

 que vos processus 
sont  

SOUS CONTRÔLE 

100% Meilleur 
pas 

100% parfait 
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pas laisser les 
employés faire à 
leur manière 

 
•  Assurez-vous 

que vos 
procédures sont 
suivies 

Vous serez alors 
plus en confiance 

 
  

de l’efficacité de 
vos processus 



FACTEURS	CLÉS	DE	SUCCÈS		
ISO	13	485	
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LA	PLUS	GRANDE	DIFFICULTÉ…	
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Comment vendre ISO 13 485? 
  

1- C’est une question de réduction de 
coûts 

DMS: 
5,1 jours 

2,8 
jours 

Réclamation 
 

$$$ 
$$ 
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Comment vendre ISO 13 485? 
  

2- Démontrer les évidences aux membres 
du conseil! Informez les des risques 
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Rendre	les	administrateurs	“nerveux”		
en	ce	qui	concerne	leurs	responsabilités!		
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Combattez 
“l’Omerta”  
…je ne veux 

pas savoir 
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3-	Mobilisez	les	employés:	
La	parabole	des	tailleurs	de	pierres	

Made famous by Peter F Drucker, the writer and management consultant in his 1954 book, The Practice of Management. 
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Qu’elle	serait	leur	réponse	si	vous	leur	
demandez	ce	qu’elles	font?	



CONCLUSION	
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Facteurs	clés	de	succès	
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Pourquoi	aller	vers	ISO	13	485?		

C'est ce 
qu’il faut 
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Être	ou	ne	pas	être	ISO	13	485	?	Système	Qualité	au	CSSD.	
	
  L’assurance	qualité	fait	par,e	de	tous	les	CSSD;	les	ges,onnaires	et	les	employés	exécutent	leur	
travail	de	façon	professionnelle	et	responsable,	alors	pourquoi	dépenser	davantage	pour	répondre	à	
une	nouvelle	norme?	Suite	à	différentes	entrevues	avec	des	experts	en	stérilisa,on	du	Canada,	de	la	
Belgique	et	de	la	France,	d’intéressantes	réflexions	ont	été	développées	autour	de	la	nécessité	de	
s’assurer	de	posséder	des	processus	de	stérilisa,on	possédant	les	mêmes	niveaux	de	contrôle	que	
l’on	retrouve	dans	le	secteur	manufacturier	des	disposi,fs	médicaux.	

  Ce5e	présenta6on	est	une	introduc6on	aux	incidents	que	l’on	retrouve	au	sein	des	processus	de	
stérilisa6on	et	ceux	que	l’on	ne	voit	pas.	Se	poser	cinq	fois	la	ques6on	«	Pourquoi	»	afin	d’iden6fier	la	
cause	première	de	ces	incidents.	Parmis	celles-ci	nos	processus	de	recrutement,	nos	
employés	,l’absence	d’une	ges6on	du	risque	de	la	part	de	nos	administrateurs	,	l’absence	de	
contrôles	adéquats	au	sein	de	nos	processus.	Après	une	brève	explica6on	de	la	norme	ISO	13-485,	
nous	répondrons	de	façon	non	conven6onnelle	à	la	ques6on	«	Par	où	commencer	»	et	«	qui	devrait	
être	responsable	pour	ces	incidents	au	cœur	de	nos	processus	de	stérilisa6on	»?	
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  Jean-Marc Legentil, coach et conférencier recherché en Lean-Santé, reconnu 
internationalement. Président de Bell Nordic, il possède plus de 25 ans 
d'expérience en gestion d'entreprises  : supervision, gestion et direction générale. 
Après avoir oeuvré au sein de grandes entreprises telles que Johnson & Johnson, 
Laboratoires Abbott et Carrier, il se consacre maintenant à la consultation et à la 
formation dans les domaines du développement organisationnel et de la gestion 
des opérations auprès d’entreprises manufacturières, de services et de la santé. 
Monsieur Legentil est formateur Master Black Belt et certifie à ce titre des 
consultants en méthodologie Kaizen et Lean/Six Sigma pour l’amélioration des 
processus administratifs et des opérations. Il détient un baccalauréat en gestion de 
l'École des Hautes Études Commerciales de Montréal et un MBA de l'University of 
Western Ontario.  

  M.  Legentil est un conférencier recherché; conférencier invité au 31e congrès du 
« Japan Association for Operative Medicine », Tokyo 2009 : Kaizen in the OR et à 
deux congères en Turquie, soit 2011 et 2013.  

  Il est intervenu entre autres auprès des CUSM, HSCM, Hôpital Jean Talon, Agence 
de la santé de Québec, IUSMQ et l’Hôpital Ste-Justine. 

  Jean-Marc enseigne à HEC Montréal depuis 1981 où il a enseigné aux programmes 
diplômant jusqu’en 1992 à titre de chargé de cours en Gestion des opérations. 

  Depuis 1987 il donne des séminaires au Centre de perfectionnement des cadres de 
HEC Montréal et aussi à l’ÉTS.  Il a enseigné à CIREM de 1998 à 2012 la formation 
en Stratégie opérationnelle et l’excellence opérationnelle.  

  Jean-Marc a participé à la formation sur la créativité de l’université de Barcelone. 
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