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e Présentation
e Laboratoire CH Montereau
« Réferent Métrologie

 Organisation
» Equipements
-+ Responsabilités
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Froblema L‘/'yae ot Me L‘éaa/a/aoq//é

» Résultats questionnaire initial

« Roue de Deming

» Problématique

« Compétence du personnel

« Optimisation de la gestion
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Formation du Fersomnel {

 Résultats
e Progression

_

Réponses correctes (entrée)
Réponses correctes (sortie) 72 %
28 % !

» Enquete de satisfaction
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ﬁ(af/%‘a Lon du Fersonne

e Fiche habilitation

e Entretiens

e Conclusion

CENTEE HOSPFITALIERE de MONTEEEAU

Habhilitation VIGITEMP
Mom :

Prénom :

Miveau : utilisateur

Prize de connaissance des documents associés :

Documents Date
PRT-LAB-033
PRT-STH-010
"urrmh:fe: I:g::it;:: Commentaire

Hiveau ufilisateur
Walider la formation a la surveillance des 1
températures
Acquitter une alarme 2

Interprétation des courbes de
températures

3 (cf. annexe)

Consulter les données de tragabilité

1

Critére d’habilitation

L’ habilitation est prononcée pour les actions ci-dessus comectement effectuées.

Habilitation utilisateur

Date de Phabilitation initiale : initiale/réhabilitation (& préciser)

Stagiaire Formateur

Biclogiste

Maintien de IPhabilitation

L'habilitation est maintenue en lNabsence de changement majeur de version.
En cas de perte d'habilitation, il est nécessaire de réévaluer les items en gras et les
eéléments inhérents a la nouvelle version si nécessaire.
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Solution dégradée des températures. BIOMERIEUX

Cet enregistrement décrit les modalités des solutions dégradées évoquées dans le protocole
PRT-LAB-033 & Vigitemp » pour le fournisseur Biomerieus.

Le passage en solution dégradée nécessite la rédaction d'une fiche de non-conformité.

Les delais indigueés tiennent compte du temps de manutention et de transport par le
fournisseur ainsi que d’'une marge de réactivité de 1 jour &tablie par le laboratoire. lls sont
&tabli= a partir des documents communigués par le fournisseur. (Annexe).

» Objectif 50 r e s

# Transfert dans un lieu eéquivalent et surveillé

Produits réfrigérés (2-8°C) - - alarme de 3 jours consécutifs supérieure & 18°C
# Himination des produits

Produits réfrigérés (2-8°C) - - alarme de 4 jours consécutifs supérieure & 18°C

« Exemple: Biomérieux s o ¢

BACTERIOLOGIE (miliews de cylfure et VITEK 2 - | es actions & mener sont les suivantes.
* Transfert dans un lieu équivalent et surveillé

Produits réfrigérés (2-8°C) - - alarme de 24h consécutives supérieure & 18°C
# Himination des produits
Produits réfrigérés (2-6°C) - - alarme de 2 jours consécutifs supérieure & 18°C
Produits ambiants (15-25°C): - alarme de température supérieure & 35°C
- alarme de température inférieure & 8°C
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e Objectifs

» Méthode Opperet \’E‘u
ik e ER Y

 Criteres
A : capabilité des processus (tolérance du produit par rapport a la dispersion des
mesurées)
« B : contraintes des colts
o C:dérive de I'équipement entre deux opérations d'étalonnage
« D : facteurs aggravants (utilisation intensive...)
« E:gravité des conséquences d’'une mesure erronée
« F:intervention sur I'équipement (ajustage, réparation...)
« G :nombre d'équipement concernés

U
N
U
N
U
N

e Calculs statistiques périodicité optimale (mois)
= RéSUItatS congélateur optimale

étuve optimale

réfrigérateur optimale

ambiant optimale
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érive

e Etude de d

A

erequis

* Principe et pr

e Carte de controle
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« Comparaison

1

Avantages

Inconvénients

e Conclusion

Feriderte Eéalmnage

Extension facile
Feuille de calcul Excel réalisable

Approche subjective : notes
Calculs : source erreur, interprétation complexe
Résultat indicatif

4

Concept clair
Suivi accru de la dérive des équipements
Capacité de réaction améliorée

Temps personnel
Dérive : sonde ou équipement ?
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e Caracterisations
e Surveillance ambiante - Etablissemen
e Installation nouvelles sondes plan de
e Choix des bornes de tolérance renouvel
« Thermorégulation
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Conclusion

e Evaluation a froid et audit

e Conclusion et ouverture

Problématique

7

Optimisa
Organis

\
Amélioration
Continue / '
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