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GLOSSAIRE

Définitions

Accréditation : procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une
reconnaissance formelle qu’'une personne ou un organisme est compétent pour

réaliser des taches spécifiques.

Audit : processus méthodique, indépendant et documenté, permettant d’obtenir des
preuves (enregistrements...) et de les évaluer de maniere objective pour déterminer

dans quelle mesure I'ensemble des politiques, procédures ou exigences est satisfait.

Processus : activité ou ensemble d'activités qui utilise des ressources pour convertir

des éléments d'entrée en éléments de sortie possédant une valeur ajoutée.

Processus de pilotage: ils correspondent a la détermination d'une politique et d'une

stratégie pour I'organisation et au pilotage des actions mises en ceuvre pour atteindre

ses obijectifs.

Processus de réalisation : ils correspondent a la réalisation du produit ou du service

Processus de support: ils représentent une activité interne, généralement

transversale, permettant d'assurer le bon fonctionnement de I'entreprise.
Abréviations

ACP : Anatomie et Cytologie Pathologiques

GH : Groupe Hospitalier

HAS : Hautes Autorité de Santé

IRM : Imagerie par Résonance Magnétique

MCO : Médecine Chirurgie Obstétrique

ORL : Oto-rhino-laryngologie

PUI : Pharmacie a Usage Interne

TEP/TDM : Tomographie par Emission de Positon/Tomodensitométrie



INTRODUCTION

La biologie médicale, grace aux avancées technologiques et médicales, est un
élément central du parcours de soins des patients. Elle intervient dans environ 60%
des diagnostics®. Par conséquent, il est devenu impératif de tracer la qualité des
examens réalisés par le laboratoire en se basant sur I'accréditation” selon la norme
ISO 15189. Cette accréditation rendue obligatoire par I'ordonnance 2010-49 du 13
janvier 2010 a pour objectif de permettre a chacun d’avoir acces a une biologie

meédicale de qualité prouve. [1]

Le laboratoire des Hépitaux Universitaires Paris Nord Val de Seine (HUPNVS) est
entré dans une démarche d’accréditation depuis le 23 Février 2010. Pour obtenir son
accréditation, il doit répondre aux exigences de la norme en ISO 15189 et mettre en

conformité I'ensemble de ses processus.

L’objet de mon mémoire est la mise en conformité d’'un des processus support : le

processus équipement. Il est composeé de trois parties :
» Présentation du groupe HUPNVS
» Accréditation du laboratoire des HUPNVS

» Mise en conformité du processus équipement avec les outils et la

meéthodologie utilisés et le bilan des actions menées.

! http://www.sante.gouv.fr/biologie-medicale.html
* Voir le glossaire



http://www.sante.gouv.fr/biologie-medicale.html

1 PRESENTATION DU GROUPE HUPNVS

1.1 Présentation générale

Le groupe hospitalo-universitaire Paris Nord Val de Seine fait partie des 12 groupes
de I'Assistance Publique-Hopitaux de Paris (AP-HP). Celui-ci voit le jour le 1*" janvier
2011 par la fusion des hopitaux Beaujon, Bichat-Claude Bernard, Bretonneau, Louis

Mourier et Charles Richet.

Ses cing établissements sont situés sur trois territoires de santé différents
(Départements 75, 92 et 95) avec une orientation MCO* pour trois d’entre
eux (Beaujon, Bichat-Claude Bernard et Louis Mourier) et gériatriques pour les deux
suivants (Bretonneau et Charles Richet). Rattaché a I'Université Paris VII, il est I'un

5éme

des principaux acteurs nationaux en matiere de recherche et se classe au rang

national en terme de publication. [2]

1.2 Missions

Groupe hospitalier de Référence :

> |l assure des missions de proximité auprés des habitants de 13 communes
(Paris, Saint-Ouen, Colombes, Bois-Colombes, Nanterre, La Garenne-
Colombes, Gennevilliers, Courbevoie, Villeneuve-la-Garenne, Clichy,
Levallois-Perret, Neuilly-sur-Seine et Asniéres-sur-Seine) et des activités de

pointe.

» Il comprend des centres nationaux de référence (Tumeurs endocrines
digestives, Trouble Bipolaire...) et des filieres labellisées tels que le syndrome

de Marfan, maladies vasculaires du foie de I'adulte...

> |l assure une mission d’enseignement conséquente avec l'accueil de pres de

1000 internes et étudiants chaque année.



> |l participe a des actions de santé publique, de prévention et d’éducation
sanitaire des patients accueillis et aux campagnes d’informations du grand

public : il joue un réle d’éducation thérapeutique. [2]

1.3 Présentation des Hépitaux du GH*

1.3.1 Beaujon

L’hopital Beaujon est un établissement de court séjour adulte situé au 100, boulevard
du Géneéral Leclerc, 92110 Clichy. [2] [3]

Ses principales activités sont : Cancérologie, Chirurgie maxillo-faciale, Chirurgie du

rachis, Digestif, Obstétrique, ORL*, Poly-traumatismes, systeme nerveux. [4]

1.3.2 Bichat-Claude Bernard

Cet établissement est né du rattachement de I'hépital Bichat ouvert en 1882 et de
I'hopital Claude Bernard ouvert en 1905. Il est situé au 46, rue Henri Huchard, 75018
Paris. [2] [3]

Ses orientations principales sont : Cardiologie, Dermatologie, Digestif (dont Chirurgie
de l'obésité), Endocrinologie, Gynécologie-Obstétrique, Maladies infectieuses et
tropicales, Médecine physigue et de la réadaptation, Néonatologie, Néphrologie,
Neurologie, ORL/Stomatologie, Orthopédie/Traumatologie, Pneumologie/Vasculaire,
Psychiatrie, Rhumatologie, Soins de suite, Urologie, ainsi qu'un Hbépital de Jour
Addictologie. [4]

1.3.3 Bretonneau

Ouvert en juillet 2001, I'népital Bretonneau est un hodpital moderne dédié a la
personne agée. Il accueille également un batiment récent d’Odontologie. Il se situe
au 23, rue Joseph de Maistre, 75018 Paris. [2] [3]



1.3.4 Louis Mourier

Inauguré en 1971, I'hdpital Louis Mourier est un établissement de court séjour situé
au 178, rue des Renouillers, 92700 Colombes. [2] [3]

Son activité est principalement orientée vers les spécialités de Cancérologie,
Chirurgie digestive (dont chirurgie de I'obésité), Gériatrie, Médecine interne et
maladies infectieuses, Néonatologie (dont soins intensifs et réanimation néonatale),
Obstétrique (dont Maternité de niveau IIl), Odontologie, Pédiatrie, Psychiatrie ainsi

gu’un Hopital de jour infectieux. [4]

1.3.5 Charles Richet

Hopital gériatrique, inauguré en 1965, Charles Richet se situe rue Charles Richet,
95400 Villiers-le-Bel. [2] [3]

1.3.6 Les hopitaux du GH en quelques chiffres

SITES BEAUJON BICHAT- BRETONNEAU CHARLES
CLAUDE RICHET
Nombre BERNARD
Lits 459 934 205 480 472
Places 32en 44 en 5 en médecine 14 en 4 en SSR
médecine médecine 25 places en médecine len
2en 12 en chirurgie | SSR 10 en médecine
chirurgie 10 en psychiatrie
pédopsychiatrie
Consultations | 155 092 324 222 6 556 155 844 1871
Plateaux
médico-
techniques :
Salles
d’opération 16 21 - 7 -
UF du
Laboratoire 4 11 - 4 -
Equipements
lourds :
IRM* 1 2 - 1 -
Scanner 1 2 - 1 -
Gamma-
caméra 2 3 - 1 -
TEP/TDM* - 1 - - -
Personnel 1786,88 3089,14 405,81 1 374,05 654,12
non médical
Personnel 458,84 849,59 184,57 404,25 24,3
médical

Tableau 1 : Le groupe HUPNVS en quelques chiffres [4]



1.4 Organisation

1.4.1 Poéle

La mise en place de 12 GH multi-sites au sein de 'AP-HP a conduit a la révision de
leur organisation en poles. Pour les HUPNVS, il existe 15 pdles. [2] Cf. annexe |

1.4.2 Direction

Pour diriger chacun de ces poles, des chefs de pdles ont été nommés le 1% juillet
2011 par Mme Mireille FAUGERE, Directrice Générale de 'AP-HP. [2]

1.5 Politique qualité

Les Hépitaux Universitaires Paris Nord Val de Seine se sont engagés dans une
démarche d’amélioration continue dans le but d’'optimiser la qualité et la sécurité de
la prise en charge tout au long du processus de soins. [2]

Comme tous les établissements de santé, le GH est soumis a la certification de
'HAS*. Tous les 4 ans, un projet qualité est établi par le GH. Ce projet est décliné en
axes pour chacun des poles.

Le projet du pble de Biologie est I'accréditation du laboratoire.

2 ACCREDITATION DU LABORATOIRE DES HUPNVS

2.1 Contexte

L’accréditation du laboratoire des HUPNVS s’inscrit dans un contexte de réforme de
la biologie médicale. En effet, comme tous les laboratoires francais, publics et privés,
le laboratoire des HUPNVS doit s’engager dans une démarche d’accréditation selon
la norme ISO 15189 sur I'ensemble de ses activités.

Cette accréditation a été rendu obligatoire par le gouvernement par I'ordonnance
2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale. Elle est délivrée par le
Comité francais d’accréditation (COFRAC), association a but non lucratif qui releve
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de la loi du 1°" juillet 1901. Cet organisme unique d’accréditation crée en 1994 est
reconnu par ses pairs européens et mondiaux. [5] [6]

2.2 Présentation du laboratoire des HUPNVS

2.2.1 Répartition de I'activité

Le groupe HUPNVS possede un laboratoire unique multi-site. Ce laboratoire fait
partie du pole de Biologie-PUI* (Cf. annexe Il). L'activité de ce pble se fait sur les
sites :

> Beaujon, Bichat et Louis Mourier pour le secteur Biologie
» Beaujon, Louis Mourier, Bretonneau et Charles Richet pour le secteur PUI.

Le secteur de Biologie regroupe 32 Unités Fonctionnelles (UF) mais je ne mentionne
ici que celles impliquées dans la démarche d’accréditation. Ces unités se
répartissent selon le tableau 2.

Il existe un laboratoire de garde sur les sites Beaujon et Bichat-Claude Bernard ainsi
gu’'un centre de tri sur les trois sites. Ces derniers sont également concernés par
I'accréditation.

BEAUJON BICHAT-CLAUDE

BERNARD
Anatomie et cytologie Anatomie et cytologie Anatomie et cytologie
pathologiques pathologiques pathologiques
Biochimie Bactériologie Biochimie
Hématologie Biochimie Hématologie
Microbiologie Biologie de la Microbiologie
Reproduction
Génétique
Hématologie
Immunologie
Médecine nucléaire
Parasitologie
Toxicologie
Virologie

Tableau 2 : Répatrtition des UF du GH impliqguées dans la démarche d’accréditation

Cf. Annexe Il : Répartition de I'activité de biologie sur les 3 sites
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Direction du pole

Le pdle de Biologie-PUI est dirigé par :

Pr. Hervé PUY : Chef de pble

Brigitte CONILLEAU : Cadre Paramédicale de Pdéle (CPP)

Francis DENNERY : Cadre Administratif de Pole (CAP).

Pour répondre aux exigences de la norme 15189, le groupe HUPNVS a mis en place
une organisation qualité.

2.3 Organisation de la démarche d’accréditation au laboratoire HUPNVS

Cette organisation fait intervenir différents acteurs qui se réunissent en différents
groupes :

>

Le comité stratégique

Il comprend la direction du GH avec : le directeur du GH, les directeurs des
trois sites, la direction de la Qualité et les pilotes du COPIL.

La cellule opérationnelle

Elle réunit les pilotes Beaujon, Bichat et Louis Mourier ainsi que l'ingénieur
gualité du GH.

Le comité de pilotage (COPIL) par site

Il est composé des Responsables Assurances Qualité (RAQ) des différentes
unités. Ces RAQ ont été nommeés au niveau de chaque UF et ont pour réle de
définir I'architecture du systeme documentaire, produire et/ou améliorer les
documents nécessaires, informer et former le personnel sur la qualité et sur
les exigences de la norme.

Les cellules qualité

Il existe une cellule qualité au niveau de chaque UF ainsi qu'au niveau de
chaque centre de tri du GH. Ces cellules qualités sont composées d’'un RAQ,
de biologistes, cadres, techniciens et agents hospitaliers.

Les groupes de travail transversaux
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lls comprennent des représentants de chaque site (biologistes, cadres,
techniciens...).

Chacun de ces groupes a un réle bien défini. Cf. schéma ci-dessous.

L’accréditation du laboratoire HUPNVS

Cellule operationnelle-Direction qualite
«Coordonner le projet sur le GH
-Assurer une démarche harmonisé
-Ameliorer la qualite des

processus de pilotage et de support

Cellule
opérationnelle

T
i
[
I

JUF + centre de tri

Bichat-Claude Louis Mourier Beaujon
Bernard

Cellule qualite par service
-Appliguer sur le termin
*Informer et former le personnel
*Produit les documents intemes au
*serice

Groupes de travail
«Ameliorer la qualite

des processus de réalisation

Groupes de travail transversaux par processus “Répontre zux exigences

[

Ressources Validation
humaines

de |a norme par processus
Produit les document s transwerses

methodes

EAE e N

Hon
conformités

Rendu de Contrales
résultats qualite

=

[ Equipements

F.TOUBALS, DGJGR, HUPNYS-08/06/ 2012

Schéma 1 : Organisation de la démarche d’accréditation du laboratoire HUPNVS

Le groupe HUPNVS suit une démarche processus* comme l'impose la norme. Les
différents processus identifiés ont été regroupés dans 3 familles: PILOTAGE?*,
REALISATION* et SUPPORT* puis schématisés dans la cartographie des
processus. Cf. schéma 2. [7]

Mon travail s’est porté sur I'un des processus support : le processus Equipement.
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Besoins et Attentes du client: Patients et Prescripteurs

PROCESSUS PILOTAGE AMELIORATION CONTINUE
< , DE LA QUALITE
MANAGEMENT DE LA QUALITE ) Sl,_livi des Retour de
MANAGEMENT OPERATIONNEL ImElEEEEllis Satisfaction
Définition de la Communication —
L o _|\ . Maitrise des
:> ppolitique qualité ef| Interne/externe | Pilotage du pole biologie Audits dysfonctionnements
objectifs / Internes
Ressources Organisation des Maitrise des Evaluation des
- Ecoute des humaines ; sdico- . -
Gestion besoins du = SO'”Sh”?e co sous-traitants Fournisseurs et
documentaire client '”Vest::\fael:')‘(e”ty EEENIEIES des sous-traitants
- Vigilances
— = Innovation/
e recherche Revue de contrat

. . |

PROCESSUS REALISATION
PRE ANALYTIQUE Prendre en charge un examen 24h/24h, 7j/7j POST ANALYTIQUE

ANALYTIQUE

Prestation de conseil

|Gestion des contrdles qualités | | Validation Biologique

Accueil du patient et Prélevement

Préparation des réactifs et Rendu des resultats et
| Transport des échantillons | - automates ‘ prestation de conseil
Réception et Prise en charge de Archivage, Serotheque et biotheque

Réalisation des actes et Validation

I’échantillon :
Technique

Prétraitement, Conservation, Biothequ

W

| Gestion du dossier patient (Cotation

| Sauvegarde des données facturation et archivage)

Transfert en interne ou Externalisation|

PROCESSUS SUPPORT

Satisfaction du client: Patients et Prescripteurs

Gestion des Locaux, | Systémes Informatiques | VaJidation Gestion des
Environnement, Méthodes Achats et Gestion Ressources
hygiéne des Stocks humaines

> o Equipements
et sécurite auip

Schéma 2 : Cartographie des processus



3 MISE EN CONFORMITE DU PROCESSUS EQUIPEMENT

3.1 Etats des lieux et problématique

Chacun des 3 sites du groupe HUPNVS présente une organisation différente

concernant la gestion des équipements.

Différents documents sont conservés au niveau des UF mais sont-ils pertinents ?
N’existe t-il pas des doublons ? Toutes les interventions ne sont pas tracées et

seulement quelques rapports d’interventions sont conserveés.

En ce qui concerne le parc des équipements, il n'y a pas de vision en temps réel de

ce parc et I'inventaire n’est pas mis a jour.

A ceci, s’ajoute un manque de visibilité de la fréquence des maintenances et des
passages programmeés.

De nombreuses zones d’ombre en ce qui concerne les responsabilités de chaque
intervenant subsistent : s’agit-il du service Biomédical ? Du laboratoire ? Du service

Travaux ? Des fournisseurs ? Qui doit-on contacter ?
Il'y a donc une nécessité :

» D’harmoniser les pratiques au sein du GH

» De définir les responsabilités de chacun

» De formaliser I'organisation

» Un besoin de transparence pour le laboratoire

3.2 Ouitils

Pour mener cette étude, jai utilisé la Roue de Deming. Cf. schéma 3. [8]

La suite de mon travail suivra les 4 étapes de cette roue.
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s vibrifier ' : définir les objectifs,
que los objectifs visds i Ia fagon dont on va les otteindre,
sont atteints. Sinon l'échéancier.
mesurer ['deart,

comprendre ce qui s'est i Amelioration
- continue

passé.

mesures correctives
pour arrlver au
résultat ef s'assurer
que cet acguis
demeurera stable,

former puls exécuter,

Schéma 3 : La roue de Deming?

Pour rédiger les documents transverses, nous avons suivi le cycle de vie suivant :

Diffusion ~ Rédaction
du

atoutes
les UF document

Mise en place d'une

Approbation par la nouvelle organisation,
direction qualité développement d’outil
Validation Phase de

parle
copil fm—

Schéma 4 : Cycle de vie d’'un document transverse

2 PERNET Pascal, (Documents : Laure Bosc et D. Duchassaing), cours sur le Management de la qualité au laboratoire — généralités, DU Assurance qualité — Paris 6
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3.3 Méthodologie

3.3.1 PLAN

L'objectif du groupe de travail est de mettre en conformité le processus équipement.
Les axes de travail du groupe sont :

- L’organisation d’un groupe de travail Equipement

- La formalisation du processus équipement

- L’étude des documents de référence

- La production des documents transverses pour le processus Equipement

- La mise en place de nouvelles organisations

- Le développement d’outils.

Pour pouvoir atteindre les objectifs fixés, jai essayé de suivre un calendrier
prévisionnel.

Périodes Objectifs

Février Organisation du groupe de travail
Formalisation du processus Equipement
Définition des axes du groupe

Discussion et état des lieux du parc des pipettes

Etude des documents de référence

Mise en place de I'architecture documentaire
Rédaction du MO Gestion du parc des pipettes

Mise en place de la nouvelle organisation et création
d’outil pour les pipettes

o Rédaction Fiche de vie Equipement

Mars

Avril-Mai- e Test Fiche de vie Equipement + Retour
Juin e Rédaction, relecture et corrections du MO Gestion du
parc des pipettes et des enregistrements associés

Juillet-AoQt e Correction Fiche de vie Equipement = validation par le
groupe

e Mise en test du MO Gestion du parc des pipettes et
enregistrements associés

Septembre Retour sur les documents pipettes testés
Relecture et correction

Validation par le groupe

Envoi pour validation aux COPIL

e 1% Bilan

Tableau 3 : Calendrier prévisionnel

17



3.3.2

DO

3.3.2.1 Organisation d’'un groupe de travail Equipement

Pour répondre aux exigences de la norme concernant les équipements, un groupe
de travail transverse a été mis en place. Ce groupe crée en février 2012, s’est déja
réuni six fois.

Il est composé de :

>

>

>

>

L’ingénieur biomédical du GH
L’ingénieur qualité du GH
Le cadre paramédical de pole

Des représentants des 3 sites : biologistes, cadres et techniciens.

Mon role a été de piloter ce groupe de travail :

>

vV V V VY V¥V

Organiser les réunions

Centraliser les informations

Travailler en amont sur les sujets choisis
Actualiser les documents produits par le groupe
Tracer les réunions (Compte rendu, émargement)

Diffuser les documents a I'ensemble du groupe de travail et aux pilotes des 3
sites

Motiver chaque participant.

3.3.2.2 Etude des documents de référence

Pour pouvoir mettre en conformité le processus équipement, il est nécessaire de
s’appuyer sur des documents de référence. J'ai donc été amenée a étudier les
documents suivants :

>

>

Norme en ISO 15189

Documents COFRAC : SH réf 02, GTA 01

18



Norme en ISO 15189

La norme en ISO 15189 spécifie les exigences de qualité et de compétence propres
aux laboratoires d’analyses de biologie médicale (LBM). Norme Internationale, elle
est destinée a étre utilisée par les LBM et les organismes d’accréditation. Elle se
compose d’une partie management avec 15 sous-chapitres et d’une partie technique
avec 8 sous-chapitres. Elle indigue les exigences relatives aux équipements dans les
sous chapitres : 4.6, 5.3 et 5.6.

Le laboratoire doit :

>

YV V ¥V VY V¥V

vV V V V

Posséder tous les équipements nécessaires pour assurer ses prestations. Les
sélectionner en fonction de ses besoins

Vérifier les équipements achetés avant de les utiliser

Prouver que les performances requises sont atteintes (qualification)
Identifier les matériels

Conserver des enregistrements

Elaborer un programme de surveillance réguliere et instaurer un programme
de maintenance préventive

Vérifier les étalonnages. Tracer les facteurs de correction si besoin
Mettre en place des regles d’hygiéne et de sécurité
Vérifier le matériel aprés réparation

Mettre hors service le matériel défectueux, I'étiqueter et I'entreposer de fagon
approprié jusqu’a qu'il soit réparer

Mettre en place des procédures pour la manipulation, le transport,
'entreposage et I'utilisation du matériel

Décontaminer le matériel avant utilisation, réparation ou mise hors service
S’assurer que le matériel est utilisé par des personnes autorisées et qualifiées

Préserver I'équipement des déréglages ou altérations susceptibles d’invalider
les résultats des analyses

Mettre en place des procédures pour les logiciels, des veérifications, des
procédures de sauvegarde, archivage, mot de passe

Evaluer ses fournisseurs. [9]
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Documents COFRAC

SH REF 02

Le recueil des exigences spécifiques pour I'accréditation des laboratoires de biologie
meédicale SH REF 02 a pour objet de préciser les exigences organisationnelles et
techniques nécessaires et suffisantes pour la réalisation d’examens de biologie
médicale, d’activités biologiques d’assistance médicale a la procréation ou d’examen
d’ACP* a l'aide de techniques relevant de la biologie médicale. Les dispositions
législatives et réglementaires citées dans le recueil, compléetent les exigences des

normes NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 22870. Leur non-respect constitue un écart.

Ce recueil reprend uniquement les éléments de la norme qui posent des difficultés,
gui nécessitent des précisions ou des compléments. Pour les équipements, il indique

notamment que :

» Lorsque le LBM possede un équipement qu'il n'utilise pas de maniére
courante (analyseur de secours, « back-up »), il doit prouver sa maitrise a un

niveau equivalent a I'équipement habituel.

> Les enregistrements de la maintenance des eéquipements doivent étre
archivés de la durée de vie de I'équipement complétée d’au moins 18 moins,

afin de permettre la réalisation successive de 2 évaluations COFRAC. [10]

GTAO1

Le guide technique d’accréditation GTA 01 présente un état des lieux des bonnes
pratiques et établit certaines recommandations. Les recommandations qu’il contient
et que le LBM est libre d’appliquer, sont celles reconnues par le COFRAC comme
étant appropriées pour répondre aux exigences des normes en ISO 15189, et NF en
ISO 22870 le cas échéant, ainsi quau document COFRAC SH REF 02

correspondant. Pour les équipements, il donne des conseils pour :

» L’évaluation des fournisseurs critiques avec une évaluation réalisée sur la

base de la satisfaction, le respect des engagements contractuels ou de la
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gualité des prestations : délais, bon de commande/bon de livraison, conditions
de transport, rupture de stock, dysfonctionnement, problemes
rencontrés,...Tout dysfonctionnement sur ces criteres est systématiqguement

enregistré

» La gestion des équipements critiques avec la possibilité de classer pour le
laboratoire ses équipements et matériels, de facon exhaustive, pour distinguer
ceux ayant une influence sur la qualité du résultat (équipements « critiques »).
Les équipements critiques (réfrigérateurs, pipettes de précision,...) demandent

un suivi métrologique

» La maintenance des équipements a distance par le fournisseur avec la

tracabilité des opérations réalisées
» La gestion des pannes avec la possession de procédure dégradée

» La métrologie des équipements avec la stratégie de ne pas raccorder
meétrologiquement tous les équipements et grandeurs du laboratoire, mais

seulement ceux qui ont une influence sur le résultat (sous-chapitre 6.22). [11]

3.3.2.3 Formalisation du processus Equipement

Le processus équipement suit le cycle de vie d'un équipement: I'acquisition, la

réception et la mise en service, I'utilisation, la gestion du parc et la défalcation.

Pour formaliser ce processus, l'ingénieur qualité nous a présenté des la premiere
réunion une fiche équipement qui avait été créée en 2011 a partir de la trame utilisée
par la direction qualité. Ce document a été étudié et validé par le groupe de travail.

Cf. schéma 5.
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3.3.2.4 Mise en place de l'architecture documentaire

Nous avons mis en place I'architecture documentaire et définis les axes et priorités
du groupe de travail. Nous avons décidé de rédiger en premier lieu les modes
opératoires (MO) associés au processus Equipement et de rédiger la procédure

équipement au fur et a mesure. Cf. Annexe IV

Ce tableau sera mis a jour par le groupe de travail au fur et a mesure de son avanceé

et de sa prise de connaissances des documents manquants et nécessaires.

Il est également prévu de rédiger un contrat entre le laboratoire et le service

Biomédical et d’évaluer les fournisseurs.
Nous avons décidé de travailler tout d’abord sur :
» La gestion du parc des pipettes

» Lafiche de vie équipement.

3.3.2.5 Gestion du parc des pipettes

Etat des lieux
Nous avons constaté :
» Une organisation différente selon les sites.

En effet, pour les sites Bichat et Beaujon, I'achat et I'envoie des pipettes en
maintenance sont géerés par I'UF elle-méme alors que pour Louis Mourier, cela

doit passer par le service Biomédical.

» L’absence de suivi des pipettes sur I'ensemble du GH (utilisation de tableau

de suivi pour certaines UF seulement).

» Etalonnages non tracés et certificats non conservés par toutes les UF du
laboratoire de biologie médicale.
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Il y a donc une nécessité d’harmoniser les pratiques sur I'ensemble du GH a travers
la rédaction d’'un document transverse et de mettre en place une organisation

commune.

Rédaction du MO

Le groupe de travail a rédigé un MO pour guider les UF dans la gestion du parc des
pipettes. Ce MO destiné a I'ensemble du personnel du laboratoire des HUPNVS
reprend les régles de recensement, d’identification, de mise a disposition, de
vérification et de remplacement des pipettes. Il a pour but de garantir 'équipement
d’'un poste de travail en pipettes conformes et de maitriser les codts. Cf. Annexe V

Ce MO a entrainé la mise en place d’'une nouvelle organisation.

Mise en place de la nouvelle organisation
Décision de :
» Nommer un référent pipette par Unité Fonctionnelle

Le référent pipette de chaque UF a pour mission d’assurer le suivi du parc des
pipettes : identification, suivi des besoins par secteur, remplacement d’'une
pipette défectueuse, suivi des maintenances et des calibrations des pipettes

en poste et vérification réguliere de celles qui sont dans le pool de réserve.

> ldentifier toutes les pipettes par son numéro de série et par une pastille de

couleur ou un code secteur en fonction de son secteur d’appartenance
» ldentifier les pipettes critiques par une pastille rouge
» Définir les besoins en pipette a chaque secteur
» Disposer d’'un pool de réserve dimensionné au minimum
» Suivre le parc des pipettes

» Veérifier périodiquement les pipettes et tracer ces vérifications
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» Uniformiser la gestion des maintenances en privilégiant le déplacement de la
société sur site pour une maintenance de I'ensemble du parc du laboratoire
HUPNVS

» Conserver les certificats de contréle dans un classeur.

Création d’outils
Nous avons créé deux tableaux pour la gestion du parc des pipettes :

Tableau de recensement des besoins en pipettes par secteur

Doivent étre indiqué dans ce tableau :
» Le poste

» La description de la pipette : type (monocanal fixe ou variable, multicanaux...)

et le volume en pL
> Le type d'utilisation : transfert ou précision
» Sil'équipement est critique ? oui/non
» Le nombre de pipettes nécessaire
» La description détaillée de I'utilisation de la pipette (type de dilution...).
CF. annexe VI

Tableau de suivi du parc de pipette

Doivent étre indiqué dans ce tableau :
» Le numéro de série de la pipette

» La description de la pipette : type (monocanal fixe ou variable, multicanaux...)

et le volume en pL
» Le fabriquant

» La date d’acquisition ou NA (si non applicable)
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» La localisation : secteur et poste

» Le type d'utilisation : précision ou transfert

» Sil'éguipement est critique ? oui/non

» Le type d’étalonnage : STANDARD, COFRAC ou NA

» La premiére et la derniere date d’étalonnage ou de maintenance ainsi que le

nom de la société mandatée.

» Le statut : active, en révision ou en attente de révision, perdue, défalquée ou

cession
» L’autorisation d'utilisation : date et initiales
» Les remarques éventuelles
Cf. Annexe VII

Un menu déroulant a été intégré pour certaines colonnes afin de faciliter au

maximum le remplissage des données.

Un archivage de ce tableau devra étre fait tous les 6 mois.

Formation

Le groupe de travail a recu une initiation a la métrologie des pipettes réalisée par la
société BIOHIT. Cette formation est intervenue aprés la rédaction du MO et la
création des 2 tableaux ainsi qu'une premiere mise en test. Elle a donc remis en
cause un certain nombre d’éléments des documents rédigés, et apporté au groupe

de nouvelles notions.
Parmi les nouvelles notions acquises, il y a les suivantes :

» une pipette contrdlée un an auparavant et non utilisée au bout d’'un an ne peut
étre utilisée a la paillasse sans controle métrologique au préalable. Ceci a
remis en cause l'existence d'un pool de réserve. Il a donc été décidé d’en

conserver une a minima et de mettre en place une vérification des pipettes.
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» Selon I'utilisation de la pipette (précision ou transfert), il existe différents types
de contrdle. Seuls les instruments critiques sont a étalonner COFRAC. Le
laboratoire devra donc définir ses besoins en pipettes critiques. Un document
a donc été redigé et annexé au MO pour aider les UF dans le choix de la

calibration & réaliser en fonction des pipettes.

Ces données ont été intégrées dans les documents avant la phase de test. Nous
avons également profité de cette formation et du premier retour sur les documents

pour ajouter les informations suivantes :

Pour le tableau de suivi des besoins, le personnel n'avait pas compris ce qui était

demandé pour :

» le type de la pipette, nous I'avons donc précisé dans le MO et ajouté dans les

tableaux une liste déroulante.

» l'utilisation de la pipette, ce terme a donc été modifié par description détaillée

de son utilisation (dilution...).

Phase de test et corrections

Les documents ont été remis en test sur le mois d’aolt pour validation des

documents par le groupe.

Le retour de ce test a été réalisé lors d’'une réunion du groupe de travail, le 10
septembre 2012. L’'ensemble du groupe a relu les documents mais seulement
guelgues UF ont pu tester les tableaux sur le terrain.

Il a été décidé d’'apporter quelques précisions dans le MO concernant :
» L’entretien des pipettes (quelles sont les taches a réaliser pour I'entretien ?)
» La veérification des pipettes du pool de réserve (vérification tous les 4 mois)

» La calibration des pipettes (A leur retour, les certificats de contréle des

pipettes sont étudiés afin de détecter une éventuelle dérive)
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» Logigramme gestion de la calibration des pipettes (étalonnage COFRAC et
STANDARD réalisées par société extérieure, maintenance en interne)

En ce qui concerne les tableaux, nous allons seulement ajouter dans le tableau de

suivi des pipettes, la date d’entrée de la pipette sur la paillasse.

Toutes ces modifications seront réalisées avant les COPIL du mois d’octobre 2012.

Validation par les COPIL, approbation par la direction qualité et diffusion a

'ensemble du GH

Ces documents étant validés par le groupe de travalil, ils seront présentés aux COPIL

de Beaujon, Bichat et Louis Mourier pour validation courant octobre 2012.

Si les documents sont validés par les COPIL, ils seront soumis a I'approbation de la

direction qualité, codifiés et diffusés a I'ensemble du GH pour application.

3.3.2.6 Fiche de vie équipement

Etat des lieux

Nous avons constaté qu'il n’existait pas de fiche de vie équipement au niveau du
laboratoire. Les informations sont détenues par le service Biomédical et disponible
sur le logiciel SAP mais I'ensemble du personnel n'y a pas acces. |l y a donc une

nécessité de créer un document accessible a tous.

Rédaction

Le point de départ de la rédaction de la fiche de vie équipement fut un document
proposé par l'ingénieur qualité auquel nous avons apporté certaines modifications.
Cette fiche comporte : le type de I'équipement, la marque, le numéro de série, le
numeéro d’identification biomédical, des encadrés avec les informations fabriquant,
les informations vie équipement, les responsabilités, les informations maintenance,

les matériels associés et les observations. Cf. Annexe VIlI
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Phase de test

Le document a été testé au mois d’avril 2012 par les représentants du groupe sur

leur Unité Fonctionnel.
Retour de ce test
Constat et interrogation :

- absence au niveau du laboratoire de toutes les informations nécessaires pour
pouvoir remplir la fiche de vie et pas d'accés au logiciel SAP. Informations

détenues uniquement par le service Biomédical.
- Faut-il remplir cette fiche pour tous les équipements ?
Conclusion :

- L’ingénieur Biomédical va nous fournir I'inventaire des équipements par site et
pour chaque service en attendant d’obtenir I'acces au logiciel SAP ainsi que le

tableau de suivi des contrats de maintenances auprées des fournisseurs.

- Une demande d’'acces au logiciel SAP a été faite auprés de la direction et a
éte acceptée. Cependant, il existe actuellement, un probleme d’habilitation du
personnel.

- Fiche de vie a remplir pour tous les gros équipements: automates,

centrifugeuses, microscopes, balances...et pas pour les petits (pipettes,
vortex...).

Correction du document

Des modifications ont été faites sur la fiche de vie équipement mais elles n'ont été
relues par le groupe que lors de la réunion du 10 septembre 2012 par manque de
temps et décision d’avancer d’abord au maximum sur la gestion du parc des
pipettes. Ce document a été validé par le groupe mais il ne sera pas soumis a la

validation des COPIL. En effet, nous voulons lui associer une fiche technique.

3.3.3 CHECK

Une fois, les documents mis en application sur le GH, un audit sera réalisé.

29



Cet audit sera probablement planifié¢ aux COPIL pour la fin de l'année 2013
puisqu’un audit est réalisé sur le GH aprés avoir laissé un temps d’application d’au
moins 6 mois.

Pour le moment, nous ne sommes pas encore rentrés dans cette phase, les
documents n’étant pas encore validés.

3.34 ACT

En fonction des résultats de I'audit*, des actions correctives seront mises en place si
nécessaire pour arriver au résultat.

Comme pour la partie CHECK, cette phase n’est pas encore lancée.

3.4 Bilan et difficultés rencontrés

La mise en conformité du processus equipement est ressentie au sein du GH et du
laboratoire comme une vraie nécessité. Il existe au sein du groupe de travail une
réelle motivation pour la réalisation de ce projet, ce travail permettant de formaliser et
d’harmoniser les pratigues sur I'ensemble du GH mais également de définir les
responsabilités de chacun. Depuis la création du groupe en février 2012, un certain
nombre de document ont été produit. J'ai regroupé ces documents ainsi que ceux a
rédiger dans un tableau. Ce tableau permet de voir I'état d’avancement de ces
derniers. Cf. Annexe IX

En ce qui concerne la gestion du parc des pipettes, des documents sont en cours de

rédaction pour compléter le MO et les 2 tableaux associés, il s'agit de :
» La Fiche d’identification des pipettes

» La Fiche technique de vérification des pipettes par gravimétrie et le tableau de

suivi de ces veérifications.
lls seront tous présentés au COPIL du mois d’octobre 2012.
Je n'ai présenté ici que le travail effectué pour les pipettes et la fiche de vie

équipement mais le groupe a également avancé sur d’autres sujets tel que la
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convention entre le laboratoire et le service Biomédical et la gestion du parc des
équipements chauds/froids. Ce dernier sera également présenté aux prochains
CORPIL.

Il reste cependant encore un énorme travail a réalisé, le cycle de vie des
équipements comportant plusieurs étapes. La question qui se pose est : serons-nous
prét pour la visite COFRAC ?

Difficultés rencontrées
Les difficultés rencontrées sont de plusieurs types. Il a été difficile :
» De rassembler 'ensemble des participants du groupe a chacune des réunions.

» De créer un tableau de suivi des pipettes pas trop pesant pour les UF. En
effet, le groupe avait tout d’abord une volonté de tracer I'ensemble des
étalonnages réalisés pour chaque pipette sur le tableau. Mais le laboratoire ne
posséde pas de logiciel qualité et il est difficile de tracer I'ensemble des

données sur un tableau Excel (limite du logiciel Excel).

» De respecter le calendrier fixé au début du mémoire. En effet, le travail sur les
pipettes devait étre terminé au mois de juin 2012 pour un test sur juillet/aoqt.
Mais la formation réalisée par la société Biohit étant intervenue au mois de
juin 2012, il a fallu organiser une réunion d’'urgence sur le mois de juillet 2012
pour apporter des modifications et finaliser les documents avant le test. Ceci a
entrainé : un test uniguement sur le mois d’aolt 2012 et un faible retour des

participants du groupe sur les documents.
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CONCLUSION

Technicienne de laboratoire dans I'Unité Fonctionnelle de Microbiologie sur le site
Bichat-Claude Bernard, ce sujet de mémoire m’a permis de piloter un groupe de

travail sur un GH tel que les HUPNVS, ce qui fut une expérience tres enrichissante.
Il m'a permis :

» d’avoir une vue d’ensemble sur un laboratoire multi-site, de prendre contact
avec de nombreuses personnes de différents corps de métier et d'étre
efficace sur le terrain en appliquant directement les décisions prises par le

groupe.

» de mieux comprendre certaines étapes du cycle de vie des équipements mais
aussi de mieux cerner les difficultés rencontrées par le laboratoire et le service

Biomédical.

» d’approfondir et de partager mes connaissances théoriques et pratiques

acquises au cours de ma formation « assurance qualité ».
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Annexe I : Liste des poles du groupe HUPNVS

Pour les HUPNVS, il existe 15 poles *:
> Pole Biologie-PUI
Pdle Imagerie-Pathologie
Pdle Cceur-Vaisseaux
Pole Thorax-Vaisseaux
Péle Recherche, Santé publique, Information médicale
Pole Gériatrie
Pdle Adulte Proximité

Po6le Femme-Enfant

YV V ¥V V V V VY VY

Pble AGAPP : Addictiologie-Gériatrie-Pédopsychiatrie-Psychiatrie-Médecine
Physique et de Réadaptation.

Pole Maladies systémiques et Cancérologie
Pole Téte-Cou-Orthopédie-Rachis

Pole Infectieux

vV V V V

Pdle SUPRA 2.

® http://www.sante.gouv.fr/biologie-medicale.html
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Annexe II : Organisation générale du pole de Biologie-PUI

Page 1 swr 1
» ORGANISATION GENERALE :
H u POLE BIOLOGIE - PUI Date d'application : Juin 2012
Redige par : Brigitie Conilleau, TPFF Diaie de créatlion : 2013
“alide par : Herveé Puy, chel du pale Biologie-FLUI . Caie dapplication : 2013
Approuve par DGR E Cilaie de peremplion : 2074
e L
Chef de Pole: Pr Herve PUY / Chef de Pdle adjoint: Pr Philippe ARNAUD
CPP: Brigitte COMNILLEAU f CPP adjointe Wirginie DOCCQUOIS CAP: Francis DEMNNERY
3 ‘- Accoueil des laboratoires
: " Beau jon hat Louwis Mouner [colecte prélévements: Bretonneau , Charles Richet)
: Structure interne Beaujon
: =M edicament
- = Starilisation . . ) Gardes d-E' t?ioll_:tgie- i o
: = Dispositifs médicaux et sros velumes B eaujon Louis Mourier | PHNM intégré aux laboratoires de spécialités)
= b
E Sm?:ﬂeé;rrr;:niﬂnt Département de Département d* D:::“F:;‘z;‘_::e Dapartement de Laboratoira
: =Ztarilisation n‘:_:r:;:::‘e immuno-hématologie hygigne virologie genetigue Biotox
: -UI.’DMS. Ut o parasitologie
z =Toxicologie
- =
3 - . . _ Laboratoire
3 Structure nti-a-r'ne- Louis Mourier Beaujon Tooci
= =M édicament .
: i Louis Mourier p-f'ﬂ:rfl'ﬂft‘ibgle-
é = Dispositif médicaux B eaujon Beaujon Activite EB-DIZEE En
3\ / Bicha Fichat *Hygitne =
: Y Louis Mo urier Louis Mourier Beaujon Departement
: Structure interne Bretonneaw [+ dépdt de de biclogie de
s =Médicament sang) Louis Mourier I reproduction Radio immuno
: =Srérilisation dosages
- . Bretonneau, I =
- =Dispositif= medicaux Charles Richet Yicha Actm|te;:ltee
3 L y. an
.E. Structure interne Charles Richet
H =M &dicament :
= = Dizpositifs medicaux 3
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Annexe III : Répartition de I'activité de biologie sur les 3 sites*

ACTES DE BIOLOGIE (B1)

Nombre de coefficients
majorés

EVOL %

35 367 354

BICHAT B2853317 B4 3BT 1.8%

LOUIS MOURIER 23 109 845

@ oo

© sy

() Louss MouREER

Répartition en %

Nombre de coefficients
majorés

ACTES DE BIOLOGIE HORS NOMENCLATURE (BHN)

10390283 9837019

BICHAT 29365228 MWTA 19,0%

LOUIS MOURIER £ 628 B60

* http://hupnvs.aphp.fr/Ra

ort-d-activite-HUPNVS.html
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Annexe IV : Architecture documentaire du Processus équipement

PLAN de la procédure

EQUIPEMENT MO associés Enregistrements associes
Demande
Don
81 Acquisition Location

Prét/Mise a disposition

Achat

§2 Réception

Qualification

83 Installation

Validation de performance

Formation

84 Gestion de
I'équipement

Gestion du parc des
pipettes

Recensement des besoins en pipette
par secteur

Suivi du parc des pipettes

Gestion du parc des
équipements chauds/froids

Releveé des températures et suivi des
entretiens

Gestion du parc ......

Maintenance (préventive
et corrective)

85 Mise en service

Etalonnage

Vérification

Décontamination

86 Défalcation

Transfert

Destruction

§7 Réactovigilance

(Thierry Dupré)
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Annexe V : MO Gestion du parc des pipettes au laboratoire de

biologie médicale

T

CVLA LGS 3P M A

=T

h on

.y a Gestion du parc des pipettes au

2la m

laboratoire de biologie medical » +i= o spoisabon

[~

Redigepar: | G0 Equipemeant Date Jumn IO
de création :
Valide par —ebasTEn vessern |ngenel| Uate O applhcaton .
Biomedicaly
Segnature ;
Approuve par | COPIL Laboraioires Dafe de param o |
5} 02 5 modTeaton ; # pagels):
Mombre de copes ... Li[=T]
1. OBJET

e mode operaoire decrit |3 geston du parc des pipsites su sen du labosinire de bidogis
medicale des HUH TALE UNIVERS TAIRES FARR NUHL VAL UESEINE.

Ce mode opsraors repend les regles de recensement, didentifcaion, d& mes 3
disposiion, de werficgtion =t de rempeocement des pipeties. || 3 powr buwt de gsranti
Feguipement d'un posteds travai en pipettes conformes.

2. DOMAINE D"APPLICATICN ET PER SOMNES CONCERMNEES

Cemode operaoire est desting 3 lensemble du pesonnel du lsbomtoire des HUPNWE =t
plus partculigrement sux refeents pipetes nommes par unite fonctionnelle pour la gestion
du parc.

L= rafzmnt pipette de chague UF 3 pour mesion dassurer |2 suni du par des pipsttes ©
Mdemifcation des pipsites, l=suki des besoins par sectsur, B remplscameant duns ppstts
defectususe par une pipmtte du pool de reseres, B osuki des manisnances & des
calibrations des pipettes en posis 2t s verfication reguligredes pipettes du pod de réssres.

L entreten etla vemcabon de chaque pipetie 5t 50us 153 responsabite de Mnetilsaheur.

3. DCUMENT 5 DE REFERENMCE

= S5TP Phama Pratique wel 16 n°3 maijuin 2006: Micropipette — Bonne pratique de
pipetage

= MNomme 150 15185

= Morme 150 17025

= Documents COFRAC : SH refZ, LAB r2f02, 5H GTA D1

4. DEFINITION S ET ABEREVIATION 5

+ Pipette a piston : spparsl volumétigus 3 pision

= Pipette de transfert: pipsie utilsss powr transfesr un volume dechantllon d'un
r&cipient vers un 3uire sans precision de wolume|(decantation d'echantilon par exempl).

» Fipette de précision : Fipgtie wilsse powr meswrar un volume prece dechantillon ou de
reactif {preparation des reactfs ou des etslons, prise 4 essai des echantllons).

+ Pipette crifique : pipsgie domt ke volume detribue 3 une influsnce sur ke rasulat de
rexamen. Ues pipeliss necessient un raccondement UUHRALL
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Pags @ Pape £ s

e a Gestion du parc des pipettes au | pergapoamavos P IMIL

u laboratoire de biologie medical » [ Daf Tappicaton:

Poir; WO W

Le moocordement marolapgue pemet 4 reler 3u systeme internahonal 42 meswrs {51)
les mesurs réalssss su travers de compamEons au ssin dune chaine d2abnnage.
Lorsgus les gmndews ont une influsnce sur lexadiude du resula, B raccordement au
Elest 3 raslisar

« SAP: Systems, Applcations and Products for d=a processing. || s'agit d'un ouwtil
instiutonnel utilse notamment pour pesser des commandes MaE 3USs! pour SUNTE des
immobiisatons, un iventsie sinsi gue la mantenance pour chague Squipameant tout =n
int&grant des lémeants decolt personnel 2n intsrneou exisme.

+ Lz terma micro est uiiliss powr caracsnssr des pipsies meswantde tras fEibles volumss,

» UF =Unité Fonctionnelle du lsboratone HUPNYE.

3. MATERIEL S5
liolrt type de pipeties ullisees 3u SN du lsbomEiore ;
+  pipettes 3 piston monocanalou mulicanau
»  pipsttes 3 volume fine ou variable
s pipettes meécanique ou Slecronique
+  pipettes 3 distribuion.

6. DESCRIPTION DE LA DEMARCHE

£.1. Bonnes pratiques de pipetage

Les princpss defonctionnement deces diferentes pipsiss 3 peton et les regles dutilsstion
ges pipeftss sont sxpictss dans b2 documEnt de remnce (Fipste Honne Hragque de

pipstage). = . .
La pipstie doit &ire wiliss= dans |z cadre annonce parle fabrguant.

Les pipettes doivent Ste wilséss uniguement par des pesonnes fomess 3 son usage et
habilitess.

6.2 ldentification des pipettes

Chagus pipetis utiisss dans |z |sborstoire 25t idenfifise par son numanods sére.
Far UF, une pastile de coukur ou un code secieur lui est Ftribuse en foncton de son
secteur & appanienance Les pipaiss criigues sontidentfiess par une pastile rouge

6.3 Definition des besoins

£.2.1. Definition des besoins par secteur
Chagus UF doit d=finir intislz=ment s besoins an pipgies 3 chague poste de travail Cas
besoins donvent Stre resy aluss annLeliement 23 chague changemant 42 t=chnigqus.

Lz savie doit tenir un tsbesy de recensement des besoins =n pipstiss par sectewr

{LABO/MANGESP1MIEL/A) indiquant :

+ L= poste

» Ladescription d= |3 pipetie | type{monocanal fiee ow variable, multi canaw: ..} =t volume
(uL}
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P 1 T,
DO D FEQE O S

"y o Gestion du parc des pipettes au | gur o sEomeavos r s
Da

" laboratoire de biologie médical » T dappiication :

r L

Le type d utilisation: transfertiprécision

Equipement criigue ¥ ouinon : of annexs 1 Gestionde la calibration des pipgiss
L= nombre de pipeties necessairs

La description detaillesde Mutiis stion de |3 pipets (type dedilution. )

Remargus | La notion de pipste chtigus ou non criigue est prmodiale pour B suivi de la
pipette {Entretien, calibration, raccordement Cofagete. ). of annexe 1.

L= tablesu dont ere valide par ke iologsts responsabile dusectsur.

.22 Definition du Pool deréserve

Chagus UF deposers dun pool de Esane qui davra &re dmansionns su minimum selon
585 WSS & 585 besouns. Ue pool 851 constiue 02 ppettes o8 tEnstan &t de pipetiss de
précision qui seront utiiséss pour substiverune pipete défectueuss surun poste de travail.

Ces pp=tes sont considersss comme praes 3 Nisage & dolvent towiss Sre verfisss
regulidgmment =t Sre confameas powr pouyoir Sre wilssss si besoin {Cf Fiche technigus
Verificationdes pipettas).

6.4 Recensement

Chague UF doit suivre son parc de pipsttes. || doi tenir 3 pur bz tableaw de suivi des pipgties
{LABO/MANGESP1MIERA) indiguant :

» LeN®séns

La description dz |3 pipetie : type{monccanal fixeou varable. ) =t wolume {pl)

Le fabriguant

La date d acquisiion ou NA {51 non applicabis)

Lz localisation : secizurst posis

L= type dutilisstion ; précisionftmnsfan

Equipement crifigwe 7 ouinon

Le type detalonnages . STANDARD, COFRAC ou MA {si non applicable)

Lz pramigr &t |z dermnier date d'dalonnage ou de maintenance sinsi que ke nom de la
socige mandass LS pEmMiers dRe Bsiem nchanges. L3 demiers dafe s&6s modies 3
chague nouvellzvarficaton.

+ LeBTATUT

case verte=actt

CA5E Orange = &n révision ou en attentede révsion

case rouge = perdue, defaquéeou cession

+ L'autorisation d'utilisation : datest inifisles

» Les remargues eventusllss

Une ssuvegards de ce tsbizsudevis Stre fais tous les § mois.

La durss de vie dune pipetts dependra de sa freguence d'wilsation & de son usage par ke
laborzoie. La derve de chagus pipate dewra &re svaluss reguligrement par Mauds des
constats de verificaton [of. FT correspondaniz).

Uns pipstiz d= précsion an dérive pours Sre wilsés comme pipetie de tmnsfant par 3
suite.
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"y a Gestion du parc des pipettes au | gerg asomees pr s
. ' =

laboratoire de biologie medical » afs d2ppiioation :

L

£.0. Gestion du Stockde pipette

Sur chague sectewr, B nombre de pipstiss dot comss pondne 30 nom bre de pipsties d&fines
lors de la definitiondes besains.

Les pipsites sont dedises su poste de traval. A Bmss ensenvce de la pipstie une pastills
de COUlSUr OU Un CO0S SECtewr I 25t Smblues. CNaqUs SSCSUr 3 Lne CoUSNr ol wne lettre
definie o2 qui pemet uin mpsEge facile de femplscement des pipeties. Les pipstiss
criiguss sont dentiféss paruns pastile rouge Lesupls de pipstiss est consenve dans e
pool de reserve, identife par uns Stiguetis POOL.

£.6. Remplacement de pipettes
Ziune pipette estdefeciususe, Nitilsg=w avarti |z referent pipgiz de FUF.

Le referent foumit une pipetie conforme du pool de resenvele temps de la répaston.

Oans |2 cas ou |3 pipette n'a pu éte remse en confomiz, une nouvele pipstis sera
commandes jot. b | comespondants) L3 pipste du pool 98 reSene SEra WIESS ISJUE
réception de |3 nowvelle pipetis

6.7 Maintenances

£.7.1. Entretien des pipettes

Ca entratien suivant les recommandstions du fsbrigusnt est sous B oresponsshilts de
lutilissgswr =fin d= s'ssswrer dsvoir en pemansnce des pipstiss propres =t bisn
entretenues.

[ Aucun utilisatew nest AWCONES a demonier une pipste

£.7.2 Verification des pipettes

Uneverfcation des pipaties dot £re reals2e panicdiguament (3umeoins tous les § mos) par
les utilisateurs. Tracer ses varfications (Mom + date).

[l ravient 3 chague dscipine de d&finir 53 techngus de varfostion das pipettes 2n fonction
de se5 oulis |vermcEion par O0SAQE, pEr Qravmane, suires. ot MU spectgue par
discipline}.

Une varfication des pipeties doit 2galement Ste fais sur bz pool de rssenve st b & la
récepton d'une pipgtie news ou dun miour de mainienance, gle est alors reslses par le
refarent Pipeteda M'UF sauf sutre organsation propre 3 une UF specifise dans son MOU

Catiz verfication 3 Famives ow 3u mtour sur sie pema Mutilsaton dz2 B pipets au postie da
travail. Ellz 25t races dans |z sbleau EZ dans |a colonne « autorisation 0 udlisaton s.

£.7.3 Maintenance et Calibration des pipettes

La maintznance & B calibston des pipefles de precsons cnfigue ou non criigue sst
delegues 3 une socide snisnewe (fonction des appek doffres de FTAPHF). La gestion da
085 mantenances est unifomese powr ouiz les UF en privilegent un deplacement & la
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) ) Fage - Fags 3 surl
¥y a« Gestion du parc des pipettes au | perg apomanoE P 1ML
i laboratoire de biologie medical » Dale dappiicaBon ;

P L

sociEe sur ste pour une manienance e lensembie du paT du lsborsoe HURNWS. (U
Fiche technigus: Mainiznanceet eslonnags des pipatiss par |3 socEiE Ris)

6.7.2.1. Pipettes critiques
Un stalonnags GURRAL 25treslsSsur 025 pIpStes Unatols par an plus ol mains 15 jowrs.

§.7.2.2. Pipettes de précision non critiques

Pour ks pipeties de precision non criiques, un eslonnage standard est effectus uns fois
1oUs |25 deUX 3Ns pls cUmaons 15 jours.

£.6.3. Pipettes detransfert

La maintenance {demontage, ntioyage, mmontsge) st réslisse su minmem tows les 2 ans
pSr 25 Uil SIE0rs o lorsjue Necsssans.

Cette mainienance 25t Taces pow chagus pipetis (Daie + nom).

6.6.4. Tragabilite des maintenances
Le reterent trace pour chague pipetie dans le Ebileau 0 suvi|LABUMARSE S VM 1D AL
- |z demigrz dste detslonnsge standsrd par |3 sooigts de mainienance
- |z demnigrs date d'stalonnags DOFRAL (i pipetis de precsion)
Il consene les cetfoss de contidle dans un clsssewr aves wne pochsite plastous par
pipstis sur laguelle sera specifes k= nom du fournisszur =tle numarode sSne.
Ces cenificats sontd consener § sns spreés defalostion et cession de 3 pipstis.

6.8 Echange intersenice

Pour une meailleure gestion du stock des pipstiss, une réunion snnuslle des Efsents
pipsties sur & pole bickgie sers organsss par lacadre pramadosk de pole powr Sffactusr
d=s Schanges des pipeftes non wilssss dans les UF. Ces pipsties dobent Sre
scocompagness du dossier de |3 pipgis.

6.9 Sortie definitive des pipettes
Un= pipstte sorf du parcdans tros cas:
- &changs inter-service
- FEI'tE
- defaleation

7. ANMEEES
Annsxz 1 : Gestion de |3 calibston des pipstiss

Uocuments 3550085 3 Com pleter

LABDIMANGESP1MNET : Tablesw de recensemeantdes besons en pipsties
LABO/MAVGES/F1MIES : Tableauw de suivi des pipeties
LABOVMALVGESP1M1 F1: Vearification des pipeties par Discipline
LABO/MAVGES/F1M1 F2: Demandede maintenance sooisie BICHIT
LABOVMAVGESFP 1M1 F3: Achatde Pipeties
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; ] Fage : Faps b sar'D
e a Gestion du parc des pipettes au | per g aeomenee prima
. " laboratoire de biologie medical » [ Dol dappiicaton

Annexe 1 Useshon de b5 calibEton des ppeties

Guel estle type
de pipette ¥

¥ +

| Pipette de PRECISION Fipette de TRANSFERT

- Transfert a'wn echantllon ou o'un
rezctif, dun tube dans un sutre, sans
NeCessis 38 precison.

Ces utilisaions s= refrovvent plus sur e

peri analytigue quesur lanaltigue.

Le volume influe t-il

sur le resultat de
I'analvse ?

NON
Y
- Reconstitution de reactifs - Reconstitution des comtriles
- Re=constitution d'=talons qualits
- Prise d'sssai des achantillans guand - Prise d'sssai des schantilons
Fanalyse n'est pas autbmatises gquand Fanalys= =st
- Realisation de dilutions, =n automatises
particulier pour las methodes = Laplus part des analyses
quan titatives aualitative s
- Toute autre operation prouess
critique par b= biclogiste responsable
de lavalidation de la methode

F
MAINTENANCE
1foisi3 ans*

ETALONMAGE
COFRAC
1fpislan®

* Hemargue : k=5 eElomnages ou mamtienances sont realises pencdiquement +'- 13 Jours.
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Annexe VI : Recensement des besoins en pipettes par secteur

RECEMZEMEMNT DES BEESOINS EM FIFETTES PAR SECTEUR

page 1sur 2
Figférence LABDIMAIPUMMIET A
Date d'application : en test

SITE

UF

SECTEUR

Ce secteur est identifie par le code

POS5STE

FPipette

Eppe

volume
(eL]

Type
d utilisation -
transfert ou
précision

Equipement
critique

Nombre de
pipettes

Deccription détaillée de IMutilisation
de la pipette

FRedige par:
Fiénisé par :

Date de mise 3 jour:
Index :
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Annexe VII: Tableau de suivi du parc des pipettes

TAELEAUDE SUIVIDUFARC DES FIFETTES

Fage 1=urid
Référence : LABOIMM AP WMTEZNS
Date d'application : en test

N Feris

1417 =1

volume

(L]

Fabriquant

Date
d'acquizi-
Eicn

Localization

Type

sockeur

poste

d'utilization

Tupe
d'Zkalonnag
o

Etalonnages ot mainkenances

lere date

Focitkd

Dicrnidre
dake

Focitkd

ETATUT

Autarisation

d'utilization

Diake

Initiales

Femarques

Rédigé par:
Réuwisé par :

Diate de mise 4 jour :

Index:
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Annexe VIII : Fiche de vie équipement

FICHE DEVIE EQLIFEMENT

g
s e
PR B0 3
l=iTE I
|LAEORATOIRE I
| SECTEUR |
| |
IT:.'p-a- Hrerie I
IH-:qul.h:- M d'identifization Biombdizal I
|
|
Hom ctadrerre du fabriguant
Lprkack Commersial Tel:
Tel ZAV:
Conkazk SAV:

Dake 4"azquirition:
Dake 4 rkzeption:
Date duproctr verkal :

qualifization 4"inrtallation :

|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
| R,
|EE|_'|'_ Joui D non
|
l
L)
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

IFi-:--:urr.rr.-\:lr.d-\:ll:iunr Fakriquant:

|Dake o mire erreruize :

| Date 4" arrt 4" utilirakion:

= azhatDdond préxd

Jouil non [rb&fhrencer:

Jouil non [r&fhrencer:

Deuenirde "automate

HMAD

|
|
|
l
IF‘-:-r:urmw FhFhrenker:

IHurr.:

IFunctiun:
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FICHE DEVIEEQUIFEMENT

w "
L] & L%
F, L] i ¥
e R e e |
I
IDurE#doquqrqntiﬁ: Date di Fin de la qarantic:
| Cankrat de maintenan<e Fabkriquant: —ouid non

| Tvpe de contrat do mainkenance inikial :

M zaontrat de mainkenanze initial Durke:

IHndiFicqtinndu conkrat de mainkenance: CF. SAF

!Cur.':-::': pourlamainkenanze:
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Annexe IX : Etat d’'avancement des documents du processus équipement

Procédure Equipement, Modes opératoires et enregistrements associés

P 81 Acquisition
MO Demande
MO Don
MO Location
MO Prét/Mise a disposition
MO Achat

P 82 Réception
MO Qualification

P 83 Installation
MO Validation de performance
MO Formation

P 84 Gestion de I'équipement
E : Fiche de vie Equipement
MO Gestion du parc des
pipettes
FT vérification des pipettes par
gravimétrie
E1 Recensement des besoins en
pipette par secteur
E2 Suivi du parc des pipettes
E3 Vérification internes des
pipettes par gravimétrie
E4 Fiche d’identification des
pipettes
MO Gestion du parc des
équipements chauds/froids
E1 Relevé des températures et
des maintenances
MO Gestion du parc ...

MO Maintenance (préventive et
corrective)

Diffusion et
Validation | application
au COPIL |a I'ensemble

du GH

P 85 Mise en service
MO Etalonnage
MO Vérification
MO Décontamination
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P 86 Défalcation
MO Transfert
MO Destruction

P 87 Réactovigilance (Thierry
Dupré)

Documents

divers

Fiche processus Equipement

Convention entre service
support et laboratoire

Evaluation service support

Evaluation Fournisseur

P : Procédure

MO : Mode Opératoire
FT : Fiche technique
E : Enregistrement

Terminé
En

cours

I A faire

Non
réalisé
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