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Introduction
Le service de sterilisation du centre hospitalier de Romorantin-Lanthenay a pour projet d’étre certifié NF EN ISO 9001 : 2015. &=
Au prealable, il a eté decidé d’évaluer la cohérence et la conformité du systeme documentaire en place par rapport aux ISO
attendus réglementaires : 9001:2015

—>des bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere (BPPH) ligne directrice particuliere « préparation des dispositifs médicaux stériles »
—>de la NF EN ISO 14937 : 2009

Objectifs

-» Evaluer le systeme documentaire portant sur le circuit de préparation des dispositifs médicaux stériles réutilisables (DMSR)
- Mettre en place des actions d'amélioration en cas d’attendu non respecté

Materiel et Méthode
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Résultats
Resultats audit BPPH Résultats audit 1ISO 14937 > ’établissement est conforme a 77% pour I'audit BPPH et a 72%
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—2>Les principales non-conformités portent sur la production
d’eau osmosée et le stockage des DMSR dans les unités de soins.

Planification hiérarchisée de huit actions d’amélioration a I'aide d’'un diagramme de Gantt
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Discussion / Conclusion

Ce projet a montré la conformité de la majorité des points audités et a permis d’identifier les actions d’amélioration a mettre en ceuvre.
Il constitue une premiere avancée pour la certification NF EN ISO 9001 : 2015 et s’inscrit dans la démarche qualité gestion des risques
de I'établissement.
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