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Le secteur lavage de l'unité de stérilisation a récemment été Analyser les defaillances du sous-processus lavage
informatise, ce qui est donc a l'origine de risques nouveaux. pour maitriser les risques associes.
De plus l'unité est certifiee ISO 9001:2008. Cette norme a eteé révisee Sécuriser le circuit des dispositifs medicaux (DM).

en 2015 et integre desormais la notion de gestion des risques. Satisfaire aux exigences de la norme I1SO 9001
version 2015.

Choix du périmetre apres analyse des réclamations clients = sous-processus lavage.
Groupe de travall pluridisciplinaire = 1 pharmacien, 1 interne en pharmacie, 2 cadres de sante, 5 agents de stérilisation, 1 ingenieur qualité.

Les différentes étapes sont:

1. Définition des grilles de cotation : fréguence, gravité et maitrise des risques (échelles a 5 niveaux).
Analyse du processus par brainstorming avec description chronologique des taches pour chaque étape.
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3. ldentification des risques.
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Cotation de la fréquence et gravité pour chaque risque puis évaluation de la criticité (= frequence x gravité) et classification en 3 niveaux
de risque : — - Inacceptable.

Evaluation des dispositifs de maitrise des risques existants et déja en place pour chague risque, puis pondération de la criticité initiale.
Définition d’'un plan d’actions pour les risques avec criticité résiduelle inacceptable.
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« 38 risques identifiés dont la majorité concerne les etapes de réeception de l'instrumentation
et le lavage des dispositifs en laveur-desinfecteur.

« La criticité résiduelle moyenne est de 24,2 (£15,9).

Analyse du sous processus lavage
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L'analyse a mis en évidence des risques non maitrises par I'équipe. Des actions portant sur la formation du personnel, la formalisation de
procedures et Iacquisition d‘équipements spécifiques ont eté mises en place. Cette demarche collective participe a I'amélioration de la

gualité du circuit des dispositifs medicaux.
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;..-;i;-.:;. Difficultés : Cotation subjective de la gravité et fregquence.

v Points positifs : Intérét de I'equipe avec nombreux échanges - Transparence des équipes sur leurs activites et difficultés qguotidiennes.

pr Actions a venir : Investissement en égquipements et locaux (actions a long terme).
\/ Cartographie a poursuivre pour 'ensemble du processus production de stérilisation.
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