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Le 16 février 2001, le
Centre de Ia Tour de
Gassies a obtenu la
certification de son unité
de stérilisation selon les
normes 1SO 9002, EN 554
et EN 46002, prouvant
ainsi la gualité des
prestations délivrées en
sterilisation, En effet, Ia
norme IS0 9002 est [e
référentiel international
d'assurance qualité, et les

normes EN 554 et EN
46002 reconnaissent la
maitrise de I'ensemble du
processus de stérilisation
du matériel médical.

Ces certificats constituent
la preuve que le patient
est pris en charge dans
un environnement
Securise.

Cette certification est le
fruit d'une intense

collaboration entre tous
les services, d'une
implication de la direction
et de la formation et de
l'information des agents.
Elle reconnait ainsi, le
professionnalisme de
chaque agent impliqué
dans le processus de
stérilisation.
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Qu’est ce qu’une certification ?

C'est un label décerné a un processus de production ou de service. Il
témoigne de la conformité de I'activité a des normes en vigueur et
de la production d'une prestation de qualité. Ce label est attribué
pour une période de trois ans a I'issue d'un audit de certification.

Qu’est ce qu’un audit de certification ?

_ C'est un examen méthodique et rigoureux du processus de

3 production réalisé par un organisme de certification. Il s'assure que
: les activités sont bien effectuées selon les modalités énoncées dans
le référentiel.

Que sont les normes ISO 9002,
EN 46002 et EN 554 ?

La norme IS0 9002 est un référentiel issu d'un consensus
international d'assurance-qualité. Elle décrit les exigences
nécessaires en matiere de qualité pour assurer la maitrise d'une
activité. Cette norme est applicable a toutes les activités de tous les
secteurs.

La norme EN 46002 est une norme européenne. Elle définit pour tous
les fournisseurs de dispositifs médicaux stériles les exigences ,
spécifiques et complémentaires aux exigences générales de I'ISO
9002. La norme européenne EN 554 indique les exigences relatives a
|'élaboration, la validation, le contrdle et la surveillance du procédé
de stérilisation des dispositifs medicaux a la vapeur d'eau.

Pourquoi une certification pour Ia
stérilisation a. la Tour de Gassies ? -

Ayant mis en place un systéme qualité en stérilisation,
nous avons souhaité demander une certification pour les
raisons suivantes :

e Montrer au patient que les soins sont réalisés, dans
notre établissement, dans un environnement sécurise.

e Apporter la preuve que notre systéme est en
conformité avec les exigences réglementaires.

e Conforter les agents dans la connaissance et la
maitrise de leur pratique.

e Obtenir une reconnaissance de la part de nos
partenaires externes (C.H.U., tutelles, etc.).




Quels sont les personnels impliques
dans le processus de stiérilisation ?

Il s'agit d'une démarche pluridisciplinaire qui implique les
personnels au dela des seuls agents de I'unité de stérilisation : le
pharmacien, l'ingénieur qualité, le conducteur d'autoclave, les
meédecins, les infirmiéres, les aides-soignantes, le cadre hygiéniste,
les agents du service entretien, le cadre technique, I'ingénieur
biomédical et le service achat.

Qe signifie la certification pour les agents
intervenantis dans l'activité de siérilisation ?

La certification de la stérilisation prouve que les agents maitrisent
chaque étape de I'activité de stérilisation. La certification est donc
une reconnaissance de leur professionnalisme.

Que se passe-t-il aprés la certification ?

Des audits de suivi sont programmés en 2002 et 2003 afin de
s'assurer du maintien du systéme qualité. lls seront réalisés par le
G.MED, organisme habilité a attribuer ces certificats. .

En 2004, un nouvel audit complet effectué par le méme organisme
retirera ou prolongera pour trois ans le certificat obtenu en 2001.

Comment se positionne la certification
dans la procédure d’accréditation ?
L'accréditation demande qu'un systéme qualité soit mis en place en
stérilisation. La certification obtenue par notre unité de stérilisation
est un label de qualité.

Combien d'unités de stérilisation hospitaliére
sont certifiees selon les 3 normes ?

A ce jour, I'unité de stérilisation de la Tour de Gassies est la
deuxieme certifiée en France selon les trois normes.

Quelles activités pourrions-nous dans
I’'avenir certifier dans noire établissement ?

Nous pouvons envisager de certifier toute activité constituant une
unité de production a part entiére, voire méme |'établissement dans
son ensemble.
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La démarche qualité
menee au centre de la
Tour de Gassies sur
I'ensemble des activités
de I'établissement
depuis plusieurs annees
a genéré une dynamique
d’amélioration des
prestations délivrées

au patient.

’engagement fort de la
Direction et la grande
participation de
I'ensemble du personnel
a la démarche qualité a
permis I'émergence
d’une réelle culture
qualité au sein de
I'établissement.
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La certification de I'unité
centrale de stérilisation
est un exemple
d'aboutissement d’une
démarche d’ameélioration
continue des activités
qui témoigne de Ia
qualité du service rendu
au patient.



