ETRE OU NE PAS ETRE
ISO 13 485?
SYSTEME QUALITE DE LA

SETRILISATION

Jean-Marc Legentil
AQRDM 2015

I. Alexis

t (Québec)
e ! (51

ur (51

~—
- p—
5 W
)
7V



O Simposio Internacional de Esterilizacao € Controle
de Infeccao Relacionada a Assisténcia a Saude

17 a 20 de setembro de 2014

‘.o\ . ®
0 ! - @&.
Inovacao € Lideranca

r ¢ Os Rumos da Enfermagem no

Centro de Material e Esterilizacao

T
-y

To be or not to be
ISO 13 485>

s SOBEQ

NACIONAL

Quality systems in the CSSD

100, boul. Alexis-Nihon, bureau 410
St-Laurent (Québec) H4M 2N9
Téléphone : (514) 344-9200
Télécopieur (514) 344-3466

Jean-Marc Legentil

SOBECC Sao Paolo 2014 ® Bell Nordic..



rage

PRESENTE A: WEHSS

© ANTALYA, Turquie 3 WFHSS 2013 Sterie Scpply

© DRUMMONDVILLE, Canada 2015

CENTRO DE MATERIAL
E ESTERILIZAGAO

NACIONAL

Simpésio Internacional de Esterilizacao € Controle
de Infecgao Relacionada a Assisténcia a Saude

17 a 20 de setembro de 2014

-. J -4 e Q‘ 8028 a.
&"6“"‘ Q‘ o g oo
/fWOf/d Sterlllzat\ on Conge Q‘c:n::::M;;.z.ezazn,.z‘;m
§8 NationalSerizaion isnection Congress of Turkey ! ‘N se,

16 - 19 October 2013
Istanbul, Turkey

SOBECC 2014 I1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Be ll N()r(h(

Libér



Page

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..

Libératcurs de gén



Page

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic...

Libératcurs de génies



Page

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic...

Libératcurs de génies



Page

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 '“ Bell Nordic ..

Libératcurs de génies



Page
8
r * PRODUCTCFQUERE "
) 8 ’u_.t m.:‘u:_n pred
e S
SOBECC 2014 I1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..

Libératcurs de génies.



Page

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..

Libératcurs de génies



Ebkre

ou
he pas ekre?



Page
11

SOBECC 2014 I1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..

Libératcurs de génies



Page

Contenu
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Facteurs clés
de succes
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Pourquoi parler
de la norme Iso 13 485
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Spécifigues aux organismes fournissant
des dispositifs médicaux

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

L'ISO 13485:2003 énonce les exigences relatives au systéme de management de la qualité lorsqu'un
organisme doit démontrer son aptitude a fournir réguliérement 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 I''SO 13485:2003 est de faciliter la mise en oeuvre d'exigences réglementaires
harmonisées en matiére de dispositifs médicaux, dans le cadre des systemes de management de la
qualité. Par conséquent, elle comprend certaines exigences particuliéres concernant les dispositifs
médicaux, mais certaines exigences de ['ISO 9001, non appropriées en tant qu'exigences
réglementaires, en sont exclues.

Réf ISO 13485:2003(fr)
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En 2015

O Introduction

0.1 Généralité

La présente Norme internationale spécifie les exigences d'un systeme de management de la qualité pouvant
étre utilisées par un organisme a des fins de conception et de développement, de production, d'installation
et de prestations associées des dispositifs médicaux, ainsi qu'a des fins de conception, de développement et
de prestations de services connexes.

Elle peut également étre utilisée aussi bien par I'organisme en interne que par des parties externes, y
compris des organismes de certification, pour évaluer sa capacité a satisfaire les exigences des clients et de
la réglementation.

Réf ISO 13485:2003(fr)

¥ Bell Nordic
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1ISO 13485 ADDS... )

Systeme de management de la qualité

pour les organismes fournissant des dispositifs médicaux

Exigences sprécifiques a la vérification et la tracabilité d'implants médicaux

Met I'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 controlé
visant a assurer I'utilisation sécuritaire du produit

Exigences spécifiques pour
la vérification de l'efficacité des actions correctives et préventives

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
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1ISO 13 485 ajoute...

Vérification et tracabilite

Responsabilitée du ‘ Documentation
management et validation des processus

, Vérification de I’efficacité
Controles de I’environnement des

de travail actions
correctives et préventives
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© Throughout the new ISO 13485 2015 standard, all references to

© “product quality” have been replaced by the phrase “product safety
and performance”.

o

risk, but only during product realization (in section 7).

risk management methods and techniques

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.

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
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Points clés ISO Pour ISO 13 485

9001 L'accent est mis sur:

2 Réglementation Doit étre communiquée
4 Satisfaction du client SURVEILLANCE

5 AMELIORATION CONTINUE VOIR ISO 9001

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
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POINTS CLES Pour ISO 13 485
ISO 9001 L'accent est mis sur:

« GESTION DU RISQUE

- ENVIRONNEMENT DE TRAVAIL

- PROPRETE

« CONTROLE DE LA CONTAMINATION
« STATUT DU PRODUIT

« TECHNIQUES STATISTIQUES

« PRODUITS NON-CONFORMES

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 4 Bell Nordic ..
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POINTS CLES Pour ISO 13 485
ISO 9001 L'accent est mis sur:

- GESTION DOCUMENTAIRE ET
ENREGISTREMENT QUALITE

- ACTIVITES D’ENTRETIEN ET MAINTENANCE

+  VALIDATION DES LOGICIELS

. VALIDATION DE LA STERILISATION

- IDENTIFICATION DES PRODUITS ET LEUR
TRACABILITE

- SYSTEMES DE DETECTION ET D'ALARMES
POUR SIGNALER LES PROBLEMES DE
QUALITE

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
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Mais c’est différent Z
des standards techniques

CAN/CSA 2314 QMENTUM
AAMI CSA

I1SO 9000 ISO 13 485

Assurance

Assurance Qualité Assurance de la Assurance de la
Qualite des dispositifs S NE sterilité

medicaux
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Tous les fabricants de dispositifs 2
médicaux le sont, mais seulement
quelques hopitaux

™) Mallinckrodt
Pharmaceuticals

@

=
HEMA-QUEBEC

Les Hopitaux
Universitaires

de STRASBOURG
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Il y a de petites difféerences entre...

Environnement

manufacturier

Et beaucoup de choses en
commun
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Mais aussi il y a une grande difference
entre

Environnement Environnement

Manufacturier Hospitalier

20 LA VARIATION



MANUFACTURIER HOSPITALIER

Le niveau de Le niveau de
contamination actuel contamination actuel
est connu est inconnu

. . Cf from Roselyne Vasseur g
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MANUFACTURIER HOSPITAL

DE GRANDS LOTS D'UN DE PETITS LOTS
MEME PRODUIT REPETITIFS
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Cf from Roselyne Vasseur 2
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MANUFACTURIER HOSPITALIER
PRODUITS IDENTIQUES | DISPOSITIFS VARIES

Cf from Roselyne Vasseur :
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MANUFACTURIER HOSPITALIER i

PEU DE VARIETE AU | GRANDE VARIETE AU
NIVEAU DE LA NIVEAU DE LA MATIERE
MATIERE PREMIERE PREMIERE

Cf from Roselyne Vasseur :
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MANUFACTURIER HOSPITALIER )

STERILISATION STERILISATIONS
UNIQUE MULTIPLES

1x/50x

Cf from Roselyne Vasseur 2
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MANUFACTURIER HOSPITALIER }

contmuaTioN | (ST,
FAIBLE
2, @ &
AT
Impossible Probable  Cinquante %  Trés probable Certitude
O A 1
— DD
oA D ID

1 chancé sur 6
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MANUFACTURIER HOSPITALIER
~ PROCESSUS ET
METHODES CONTROLES | PEU VARIER BEAUCOUP
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MANUFACTURIER HOSPITALIER

~ PROCESSUS ET
METHODES CONTROLES | PEU VARIER BEAUCOUP

RIGOUREUSEMENT

AN
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MANUFACTURIER HOSPITALIER
TECHNOLOGIE DE | TECHNOLOGIES DE
STERILISATION STERILISATION

UNIQUE MULTIPLES
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Donc il y a beaucoup
de variations....

La Stérilisation en milieu Hospitalier est:
 Plus difficile,
« Comporte plus de risques,
A plus d’échecs,
* Et .....est moins en controle!
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Je me questionne pourquoi???
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Problemes relatifs au processus
de stérilisation

)

Problemes

relatifs au
processus de/

stérilisation
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P
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Cartographie du processus de retroitement des dispositifs médicaws réutilisables

URDM

Bloc opératoire

Entreposage

Chariot de cas

Plateaux souillés
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TOUT

AU LONG DU
PROCESSUS DE
STERILISATION

IL YA ...

Cf: Joel Quirion

¥ Bell Nordic



Cartographie du processus de retror
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C'est d’ailleurs un elément de |a
nouvelle norme ISO 9001:2015
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Le point de contamination

Ou va-t-il se produire ?
Nous le savons tous...
“c’est” dans le processus de stérilisation...

mais.... NOUsS n‘en sommes pas certain...

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 '“ Bell Nordic ..
Libératcurs de génies
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Important consequences

Effects Pas traduit

Causes

Bacteria control chain Infection Impossibility tq
broken the conta
Surgical Site Infection Mortality rate due to Unknown source
sterilisation But we suspect
Material worn out « Implant break No information on number of sterilisation
beyond material capability during installation cycle for the device
* Longer operation
time
Device not sterile or not Contamination No material control
sound

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 ‘k Bell Nordic ..
Libératcurs de génies
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Est-ce que 0 infection est possible?

Mais...il est possible d’atteindre\
i |a cible de 0 contanimantion dans

Large and Diver:

certains secteurs.

Inceptio
148S) intervel

O PICCinsertion Teaf
Line Bundle. An essential component of this s 2 dedicated IV Team. An important O Formation of the.
aspect of any improvement program Is introducing innovations o improve care; O implement swabal
however, the plan il not b a5 successful without staff education in outstanding
careof the patient.
Project: Prospactive survallance and enhanced central line care has boen et
implamentad through a dedicated IV Team VT) for the last 6 ¥ years. The teamis e

Iterventions to reduce infection included many Innovations, a few In order of

appearance: vigorous Insertion and sie care education. @ swabable positive Hand Hygiene

camge
s
]
e 1
==
Dot e O
E
SRS J

v,

the NNIS and then the NHSN defintons. Data were tracked from January 2003
through July 2009

00 oooo
£3589
7
3
2
4

o
o
Lessons Leamed: The innovation: ntroduced inta the facity coupled with
1f education, dal sie assesment
o
Innovations need a well panned educationsl program. Saline shing o reduce heparin ~ reduce heparin assodated ks and
= — — possibly reduce biofiim formationt
nge to the same needieless connector but with a | January 2 o =
" Education on proper care and malntenance of the necdieless connector;
lear housing and hospita staff received continuous e s e e e e O ey
and rigorous catheter care education and were Eonnector until clear, or change the connector, 1o educe intraluminal
ystem contamination
It Is the objective of every health care facilty to achieve and maintain a zero of normal saline and change needleless connectors f
Central Line Associated Bloodstream Infection Rate (CLABS). This facilty visible signs of debris or blood are stil present
goal by applying evidence based and criicalthinking O Vigorous *Scrub the Hub" Connector Care and. i i Over i
enhancements o the Central Line Bunde. An essential component of ths s a Catheter Maintenance Program Medical Center Wide CLABSI Rates Over the Last Six (€) Years
o= CiaBsIRates]

dedicated IV Team. An important aspect of any improvement program Is
introducing Innovations to improve care; however, the plan will not be as
successful without staff education In outstanding care of the patient.

[Stred CHG ipregrated sponge olong wih croasl
50 of PICCs in lace o "CICVCs & vorous care
ccucaton’ January 2006

N, ] \u
A N

Educational Posters #1 and £2 are an example of the educatio
this facilty. When
education program was augmented to Include training
technology per the manufacturer's nstructions and bes|
Prospective survelllance and enhanced central line care has been Implemented as the INS Guidelines.*

3 e Coror
S th Hi and hising ity 20mls of
NS" Compsign January 200

Blood is an excellent
Growth Media

EDUCATIONAL POSTE

eam
to reduce Infection included many innovations, a few in order of appearance:
vigorous insertion and site care education, a swabable positive displacement
valve, chlorhexidine patch, and switching to 3 clear version of the same valve.

Infecton rate por
1000 Cantral Line Days
——

Prospective BS! survelllance and case findings were the responsibiity of the IV
Team and infection control team. Infection rates were tracked every Rttt
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“ Probléme “
Pourquoi ?
1€r niveau

Pourquoi ?
Pourquoi ?

Pourquoi ?

Pourquoi ? |

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6

de cause

| |

2&me niveau
de cause

Pas encore
la véritable cause

-4— Véritable cause
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Diagramme causes et effets

55

Votre
probléeme

Milieu Main MéthodesJ Machines || Matidres
d'oeuvre
N ~ ~
\ ]
Moyens
Managemment financiers

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6
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Symptomes

=)
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Drill Guide: overview Soft Tissue Protector: overview
tip

Tissue Protection Sleeve: dents on the
sleeve tip surface Soft Tissue Protector: dents on the soft
tissue protector tips

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
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... et les incidents dont
nous ignorons l'existence
...mais qui sont reels...

les infections ..!







Causes

WY
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Causes et effets ”

Absence d’audit Formation
des procédures inadéquate

CONTAMINATION

Processus Ce que 'on Symptémes
géré voit et ne et effets
partiellement voyons pas indésirables

Absence
d’imputabilité de la
haute direction

Controéle
inadéquat

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
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...et c’est la raison d’étre de
I’existence de la norme
ISO 13 485
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Causes et effets

1-Absence d’audit

2-Formation
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CONTAMINATION

Ce que I’'on voit
et
ne voyons pas

Symptomes
et effets
indésirables

des procédures inadéquate
3-Processus
géré
partiellement
4-Contréle . S-Absence
: , d’imputabilite de la
inadéequat

haute direction

"k Bell Nordic



Gestionnaire
abandonné!




Attention!
: Utiliser
A ey seulement de

ilis.n AN I'eau distillee et

non de I'eau
de Qean iVl déminéralisée
et woo & 'eao

Qo' Jae Na & b 9% <

Les employés laissés seul a eux méme

SOBECC 2014 15O 13 725
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Des méthodes propes a chacun des employés
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plus.....

Nous le faisons de cette maniere depuis toujours!
J'ai été formé de cette facon

.

Les vieilles-habitudes
ont la vie dure .

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
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...et les
procédures
sont difficiles a
comprendre.

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic...
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...ou elles
n existent pas




Dans le domaine de la santé, I'audit des
processus n’est pas une habitude
particulierement adoptée
car cela veut dire en fait: <<auditer>>

le travail des employés (B!
(ce qui est contre-culturel)

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 'k Bell I\!ordic
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Quelques uns le font! C’est faisa
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|
TUESDAY WEDNESDAY THURSDAY FRIDAY SATURDAY

SUNDAY MONDAY




Quelques uns le font! Donc c’est faisable...

v Standard Work Observation Card

. ‘ Role: *PV/@% /(M

1 ?’éfrocess:Aﬂpml b o (il s ! u’ifj

SW location: (I [#7zal<voron //n/u//
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Causes et effets

1-Absence d’audit

2-Formation

Page
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CONTAMINATION

Ce que 'on ||Symptomes
voit et ne voit et effets
pas indésirables

des procédures inadéquate
3-Processus
géré
partiellement
4-Contréle . S-Absence
: , d’imputabilite de la
inadéequat

haute direction

¥ Bell Nordic



Traditionnellement peu d’habiletés sont requises



etre plus exigeant

N

nant cela devrait

~
'FRE-ARN N A



C'est reconnu que la stérilisation
est plus complexe et comporte
plus de risques.

Elle requiert une formation
structurée qui doit étre mise a

jour réiuliérement.

¥ Bell Nordic



Causes et effets

1-Absence d’audit

2-Formation

Page
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CONTAMINATION

Ce que I'on || Symptomes
voit et ne voit et effets
pas indésirables

des procédures inadéquate
3-Processus
géré
partiellement
4-Contréle . S-Absence
: , d’imputabilite de la
inadéequat

haute direction

"k Bell Nordic



... et de plus, 49 % de la population active a des difficultés de lecture

16% de celle-ci est analphabeéte
33 % est analphabete fonctionnelle

LE DEVOIR .com

Libre de penser

Un nécessaire rattrapage

«Entre 27 et 30 % des travailleurs dans les
entreprises ont besoin d'une formation de base»

«49 % de la population active agée de 16 a 65 ans
a des difficultés de lecture. Parmi ces personnes,
16 % sont analphabétes, et elles travaillent dans
32 % des cas. L'autre portion des gens ayant des
difficultés de lecture (33 %) sont des analphabétes
fonctionnels et 65 % de ces gens sont en emploi.
Ces chiffres nous indiquent que de 27 % a 30 %
des travailleurs dans les entreprises ont besoin
d'une formation de base.»

Les chiffres sont difficiles &
encaisser: un Quebé&écois sur
deux en age de travailler a des
probleémes de lecture. L'avenir
s'annoncerait donc sombre s'il
s'avérait que la future €conomie
en serait une du «sawvoir>.
Quant au sort réserveé 3 la
langue francaise, on peut |1a
aussi avoir des doutes...

«A un moment donné, nous
avons compris que certains de
nos employés ne
reconnaissaient les produits que
par les dessins sur les
emballages; et donc, ils
n'arrivaient pas a lire ce que
contenaient les boites.»

Luc Baillargeon est responsable
de la sécurité et de la santeé au
travail chez Parmalat, 3
Victoriaville, et ce qu'il décrit est un phénoméne malheureusement
courant qui se retrouve dans toutes les usines et tous les lieux de
production sur le territoire. Car, ce que les statistiques déwvoilent
(et, un jour, Statistique Canada ne sera plus |13 pour teindre en noir
ce que certains aimeraient voir en rose!), c'est un triste portrait de
nos sociétés contemporaines ou, aprés s'étre longtemps félicité que
I'école soit obligatoire, on doit maintenant constater, et ici nous
sommes au Queéebec, que «49 % de |la population active 3gee de 16
a 65 ans a des difficultés de lecture. Parmi ces personnes, 16 %
sont analphabéetes, et elles travaillent dans 22 9% des cas. L'autre
portion des gens ayant des difficultés de lecture (23 %) sont des
analphabétes fonctionnels et 65 % de ces gens sont en emploi. Ces
chiffres nous indiquent que de 27 %% 3 20 % des travailleurs dans
les entreprises ont besoin d'une formation de base.»




...avec pour d'autres des
difficultés a lire
Altération de la capacité a exécuter des

intellectuelle, a un probleme d'ouie ou de vue, ou encore mouvements de facon automatique.
a un manque de stimulation. ’5 Autrement dit, la personne atteinte de

YSPRAXIE

dyspraxie doit contréler consciemment
chaque mouvement nécessaire pour tracer une
lettre, par exemple.

Leur définition est toujours source de débats.

Pour I’Association québécoise des troubles

d’apprentissage (AQETA), ils touchent

spécl-:ﬁquement laDIecture. I'écriture elt les :

mathématiques. ‘autres experts incluent

également dautres troubles a;/)ant un impact YSPHAS' E
négatif sur les apprentissages.

At;c:entiond! Il n'est pas anorma(ld pour des

enfants de premiére année d'éprouver : A ’ .
certaines dirf)ficultés a lire, a égrire et Trouble qu touc.he l'expression
a compter. «lls sont en apprentissage, et la compréhension du langage.
souligne Isabelle Boutin, orthopédagogue

chez Parcours d’enfants. On peut déja voir

certains indices, mais c'est généralement vers

la troisieme ou la quatrieme année que le

diagnostic est établi.»

. \YSORTHOGRAPHIE

N SG AL CULIE

Trouble lié a I'apprentissage de l'orthographe.

La p!ugart des jeunes dyslexiques sont aussi
Trouble relatif a 'apprentissage YSLEX'E . dyso#t ogréphlques. ~ - ~

du calcul et a la capacité a manier
les nombres.

Trouble touchant 'apprentissage de la lecture.
La personne dyslexique a de la difficulte o B A
a = = - : Isabelle Boutin,

a décoder les mots écrits. orthopédagogue chez Parcours
d’enfants, et le livre Dyslexie et autres
maux d'école. de Marie-Claude Béliveau




W Sans probleme
® Analphabetes
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Modéle de procédure opératoire normalisée 85

Trousse INSTI™ HIV-1/HIV-2 Rapid Antibody :
essai biologique rapide a usage unique pour la détection des anticorps du ==
virus de 'immunodéficience humaine de type 1 et 2 (VIH-1 et VIH-2)

Cette procédure opératoire normalisée est PRESENTEE A TITRE D’EXEMPLE ET NE PEUT
ETRE ADOPTEE TELLE QUELLE PAR UN POINT DE SERVICE, et ce, méme s'il s'agit de la

| I 4
H b I t méme trousse. IL EST ESSENTIEL DE VERIFIER REGULIEREMENT LA MONOGRAPHIE DE
a I e e LA TROUSSE ; DES MODIFICATIONS IMPORTANTES PEUVENT ETRE APPORTEES A LA
PROCEDURE TECHNIQUE. Chaque PDS doit adapter la procédure opératoire normalisée en
fonction des particularités locales. Le document, ainsi que chacune des révisions (modifications),
d e I e ct u re doivent étre approuvées par le responsable du PAQ. La date d'adoption de la PON, la date de la
monographie utilisée et la date d'application des modifications doivent étre documentées.
— La trousse INST/™ HIV-1/HIV-2 Rapid Antibody se compose d’une membrane de filtration
f— synthétique posée sur une matiere absorbante, a l'intérieur d'une cartouche de plastique. Les
autres réactifs requis pour réaliser le test sont le diluant, le révélateur de couleur et le clarifiant.

La membrane de filtration synthétique inclut un point test et un point contréle :

Annexe | Principe

Le point test a été traité au moyen de protéines recombinantes de VIH-1 (gp41) et de VIH-2

(gp36). Ces protéines réagissent au contact des anticorps du VIH-1 et du VIH-2 et produisent un

signe visible distinct sur la membrane. Les protéines recombinantes VIH-1 et VIH-2 encastrées %
dans la membrane captent les anticorps spécifiques du VIH, si I'échantillon en contient. Les
anticorps ainsi captés réagissent avec un agent chromatique et produisent un signal visible sur la -

membrane : le point test apparait.

Le point contréle a été traité a la protéine A pour capter les anticorps IgG normalement présents
dans le sang. Les anticorps IgG présents dans I'échantillon réagissent avec un agent
chromatique pour produire un signal visible sur la membrane : le point contréle. Comme des
anticorps IgG sont présents dans le sang des échantillons humains a la fois normaux et
séropositifs pour le VIH, le signal visible du point contrdle inteme indique que le test a été
effectué correctement. Si ce point n'apparait pas, il faut considérer le test comme non valide.

Le temps nécessaire pour obtenir un résultat varie Iégérement selon le type d'échantillon. En
général, le résultat d'un test valide est clairement lisible aprés une ou deux minutes.
1. Préalables dans le cadre du programme d’assurance de la qualité

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic...

Libératcurs de génies
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Nous devons avair des instructjons visuelles de travail et™

auditer celles-ci regulierement

Département : Filtration d'eau
Procédure : 14 - Changer le collet Révision : 1
Quoi et comment Pourquoi
Apporter les outils pour brancher | Minimiser le temps d’ arrét de
i le tuyau de I” équipement
Etape 22 1 1/4 po. Assurer la qualité des
changements de collets
1
Couper I’ alimentation électrique | Enlever la pression d’ eau
Santé sécurité
Etape 23
2
Démonter le collet et mettre un Remplacer les collets rouillés
] collet neuf afin d’ éviter les ruptures en
Etape 24 cours de fabrication
3

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6

¥ Bell Nordic..



u Dispositif d’Epreuve de Procédé (DEP)
Challenge Device (PCD) Assembly

Assemblage d
Process

tivement 15 x 50 cm (8 x 20 Pouces)
cm (6 x 20 inches)

Pochette de stérilisation TSOS3, approxima
7S0O3 sterilization pouch, approximately 15 x 50

: !W’f“5"‘??23'!“&%}%&%‘3}3:;:s“:i~‘ il "

8 4 ne P

i

;)

-

2? 'embout ‘» atue
d of Bl faces the tip of the
syringe

me du piston a la marque de 60 mL




Support
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1- Angle droit
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Nous devons Former professionnellement

Inscrivez-vous en ligne | Choisir une formation... s | [ Aller | g Panier d'inscription

Formation en ligne pou
dispositifs médicaux

Experts de contenu : CHUQ - Groupe CSA - Cég
Laurent

Partenaires : Ministére de la Santé et des Service
publique du Québec

des dispositifs médicas

Contactez—-nous

Calendrier des formations

Retraitement des
dispositifs médicaux

COURS EN LIGNE

01:34  stnllll] 32

FLEXIBILITE
Thémes abordés EFFICACITE

= Ensemble des activités reliées au processus de retraitement des dispositifs médicaux : EXC LUS I F
|

nettovaae. désinfection. assemblaae. stérilisation. entrenosaae selon le cadre réalementaire | | AR E w8 —

EJ partager Flvaime 5 Signaler une erreur La Connexion [

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 ‘k Bell Nordic ..

Libératcurs de gén



Nous Devons prendre le temps nécessaire de superviser le travail...
étre trop occupé n’est pas acceptable

SOBECC 2014 I1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bpll Nordiv



Ce que I’'on ne veut pas!!!

Page
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J’aime mon réle
de gestionnaire ...

@# ! .
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ACHEMINEMENT
RAMASSAGE

CONDITIONNEMENT STERILISATION
RECOMPOSITION LIBERATION

MISE A DISPOSITION
DISTRIBUTION

LAVAGE

ré-désinfectés Stériles, préservés

et livres

Partenaires :
Equipes des
blocs op. et
services de



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

Maitrise de I'information,
des documents et
Enregistrements (1) - (2)

Communication
interne

Planification
des processus (2)

Exigences et
écoute clients (2)

Politique et
objectifs qualité (2)

Organisation et
Responsabilités (2)

(2
(72
8 —>
g Ressources Achats Locaux Equipements Logisti
- Humaines Approvisionnements Environnement Logiciels og;i :g)ue
M -2

(1) —(2) M-2 M-2

Docs
institutionnels

NS

Docs
institutionnels

de so
Politique et objectifs qualité

Ires, services

A AR R

Résultats (Atteinte des objectifs, audits,
satisfaction clients) et communication

DM
Stériles, préservés
et livres

ACHEMINEMENT)]
RAMASSAGE

CONDITIONNEMENT STERILISATION
RECOMPOSITION LIBERATION

MISE A DISPOSITION
DISTRIBUTION
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(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.
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Causes et effets

1-Absence d’audit

2-Formation

Page
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CONTAMINATION

Ce que 'on ||Symptomes
voit et ne voit et effets
pas indésirables

des procédures inadéquate
3-Processus
géré
partiellement
4-Contréle . S-Absence
: , d’imputabilite de la
inadéquat

haute direction

¥ Bell Nordic



Nous devons contrdler les parametres
de chacune des étapes du processus

phase | phase I
250 “~phase Il
200

‘ e irjechon
lewwed
cantral ponts
\
N

simospheric prassae
0 S00 1000 1500 2000

time (s)

pressure (kPa)

100 .

vacuum level
s Comirol points
’/

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
Libératcurs de génies
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et contréler Ie nombre d’échecs et reprises

— - ——— —

La mise en place d’'un systeme au niveau des
instruments devrait réduire potentiellement les colt:
Beesentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 (VOirAIana |\/|C|V|ah0n at AHT)







Nous devons controler les risques

ADMDEC,;

Analyse des modes de défaillance
de leurs effets et de leurs criticités

Risque = Seveérité X Fréquence

Risque = Séverité X Fréequence X Détectabilité

¥ Bell Nordic



AMDEC ( plein a une station d’essence)

Page
929

Trouver une Toutes les pompes On doit attendre Vendredi/pm/heure de Remplir le jeudi 1 3
pompe a essence | sont occupées pour la pompe pointe
Le bouchon pour On doit bouger Mauvaise planification Aucun 5 20
I'essence est de 'auto
I'autre c6té de la
voiture
Trouver le type de | Non valide On doit bouger Mauvaise planification Aucun 5 5
gaz approprié a la I'auto
pompe
Acheter un octane Mauvaise planification Aucun 5 5
différent
Initialiser la La pompe ne se On ne peut pas La personne précédente Aucun 10 20
pompe réinitialise pas mettre de ’essence n’a pas payé
Le préposé échoue la Aucun 10 20
réinitialisation
La pompe ne lit pas On doit payer en La carte de crédit est sale Garder la carte 5 20
la carte de crédit argent comptant dans un endroit
propre

SOBE
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Gravité du

dommage
I\ g

Risque inacceptable : priorité 1 dans la mise
en oeuvre de mesures de maitrise du risque

Risque a surveiller : priorité 2 dans la mise
en ceuvre de mesures de maitrise du risque

Risque acceptable : priorite 3, pas de
mesure de maitrise de risque nécessaire

d o —-—

ce e e — - - - -

—_— e e e e ————— -

Fréquence d’apparition du

| J \ \
Fréquent ! Trés fréquent phenomene dangereux a
| l'origine du dommage
! CF Bénédicte Gourieux Ph. D.

Rare Occasionnel
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lls vous
attendent et
vont finir par
VOuUS
rattraper!!!

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6



Causes et effets

1-Absence d’audit

2-Formation

Page
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CONTAMINATION

Ce que 'on ||Symptomes
voit et ne voit et effets
pas indésirables

des procédures inadéquate
3-Processus
géré
partiellement
4-Contréle .. DS
: , d’imputabilite de la
inadéequat

haute direction

¥ Bell Nordic



RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE
RESPONSABILITE 5

RESPONSABILITE




etes
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risque alors
vous €&
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Aussitot qu'un
membre de la haute
direction et que le
CONSEIL
D’ADMINISTRATION
sont au courant d’'un
risque au sein du
processus,

IIs sont
RESPONSABLES au
sens de la loi et
obligés d'AGIR

¥ Bell Nordic ..
Libératcurs de génies.




Donc
les informer
officiellement!



POURQUOI IMPLANTER ISO 13 485?

WY




Si vous n’avez pas
de systeme en
place alors vous
étes coupables

»




Vous devez
démontrer

que VOS processus
sont

SOUS CONTROLE




Vous ne pouvez
pas laisser les
employes faire a
leur maniere

Assurez-vous
que vos

procédures sont
suivies



FACTEURS CLES DE SUCCES

WY
2
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LA PLUS GRANDE DIFFICULTE
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Comment vendre ISO 13 485?

1- C'est une question de réduction de

DMS:
9,1 jours

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6

S

colits

Réclamation

$$$

S

'k Bell Nordic..
Libératcurs de génies
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Comment vendre ISO 13 485?

2- Démontrer les évidences aux membres
du conseil! Informez les des risques

)
RISK '
OWNER

SOBECC 2014 1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic ..
Libératcurs de génies
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Rendre les administrateurs “nerveux”
en ce qui concerne leurs responsabilités!

SOBECC 2014 I1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bpll Nordiv



seombattez
omerta’

’ »he veux

C sav0|r



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

Le second

V-

Made famous by Peter F Drucker, the writer and management consultant in his 1954 book, The Practice of Management.

SOBECC 2014 I1SO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bpll Nordiv
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Qu’elle serait leur réponse si vous leur
demandez ce qu’elles font?

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 4 Bell Nordic
lLibératcurs de génies
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CONCLUSION

WY
) - D Yy g

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 ¥ Bell Nordic
lLibératcurs de génies
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ISO 13 485 est une extension a
votre systeme Qualité

¥ Bell Nordic



Rare EOccasionneIi Fréquent ETrés frequent !
) ! !

SOBECC 2014 ISO 13 485 Legentil J-M format 55 min 16-9 V 4-6 'k Bell Nordic...
Libératcurs de génies.



Pourquoi aller vers ISO 13 48

/,
C'est ce
qu’il faut

-

87




Ebkre
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he pas ekre?



Ebkre
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amelioration,
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Merct !

Merci particulier a Bénédicte Gourieux, Johanne Dionne,
Monique Perrazzeli, Joel Quirion, Danny Kroo
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Etre ou ne pas étre 1SO 13 485 ? Systéme Qualité au CSSD.

© L’assurance qualité fait partie de tous les CSSD; les gestionnaires et les employés exécutent leur
travail de facon professionnelle et responsable, alors pourquoi dépenser davantage pour répondre a
une nouvelle norme? Suite a différentes entrevues avec des experts en stérilisation 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 stérilisation possédant les mémes niveaux de contréle que
I’on retrouve dans le secteur manufacturier des dispositifs médicaux.

© Cette présentation est une introduction aux incidents que I’on retrouve au sein des processus de
stérilisation et ceux que I'on ne voit pas. Se poser cing fois la question « Pourquoi » afin d’identifier la
cause premiere de ces incidents. Parmis celles-ci nos processus de recrutement, nos
employés ,I’absence d’une gestion du risque de la part de nos administrateurs , I'absence de
contrdles adéquats au sein de nos processus. Aprés une bréeve explication de la norme ISO 13-485,
nous répondrons de fagcon non conventionnelle a la question « Par ou commencer » et « qui devrait

étre responsable pour ces incidents au cceur de nos processus de stérilisation »?

¥ Bell Nordic



Jean-Marc Legentil, coach et conférencier recherché en Lean-Santé, reconnu
internationalement. Président de Bell Nordic, il posséde plus de 25 ans
d'expérience en gestion d'entreprises : supervision, gestion et direction générale.
Aprés avoir oeuvré au sein de grandes entreprises telles que Johnson & Johnson,
Laboratoires Abbott et Carrier, il se consacre maintenant a la consultation et a la
formation dans les domaines du développement organisationnel et de la gestion
des opérations aupres d'entreprises manufacturieres, de services et de la santé.
Monsieur Legentil est formateur Master Black Belt et certifie a ce titre des
consultants en méthodologie Kaizen et Lean/Six Sigma pour |'amélioration des
processus administratifs et des opérations. Il détient un baccalauréat en gestion de
I'Ecole des Hautes Etudes Commerciales de Montréal et un MBA de |'University of
Western Ontario.

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

Il est intervenu entre autres aupres des CUSM, HSCM, Hoépital Jean Talon, Agence
de la santé de Québec, IUSMQ et |'Hbpital Ste-Justine.

Jean-Marc enseigne a HEC Montréal depuis 1981 ou il a enseigné aux programmes
diplédmant jusqu’en 1992 a 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 a I'ETS. Il a enseigné a CIREM de 1998 a 2012 la formation
en Stratégie opérationnelle et I'excellence opérationnelle.

Jean-Marc a participé a la formation sur la créativité de I'université de Barcelone.

¥ Bell Nordic
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Remerciement par ordre alphabétique
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Docteur Bénédicte Gourieux

Dany Kroo,

Joél Quirion

Raphaél Passemard et
Jean-Marc Baietto

Monique Perrazeli
Dr Richard Marchand

Dr Jen-René Hamel

Monsieur Robert Prud'homme
Responsable retraitement

Directrice

Titre
Conseillére stérilisation

Pharmacien praticien hospitalier, chef de podle
Auditor ISO 13 485

Chef Bloc et sterilization,

spécialiste de la stérilisation
Microbiologiste infectiologue consultant,
Chef bloc opératoire

ASSS de Montréal

Centre d'expertise en retraitement des dispositifs
médicaux (CERDM)

L'association québécoise eu retraitement des
dispositifs médicaux

Direction de la performance et de la qualité
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Organisation

Hopitaux universitaires de Strasbourg

CSSS Coeur de I'lle

ICM

CSSS Cote de Gaspé

robert_prudhomm .gouyv,

et I'adresse courriel:

ram@in

http://www.aqrdm.org/

AQESSS



