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Gt 1) Introduction [ sgsy
Les services de stéerilisation centrale ont §§§o

désormais adopté une nouvelle
dimension:

» Organisation

» Entreprise, systeme QM
» Marché de la stérilisation
» Concurrence

» Prix, qualité
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» Bonnes Pratiques 2016
» SN EN 1SO 9001:2015

»SN EN 1SO 13485:2016

Ces documents insistent sur I'importance de
"« amélioration continue ».
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SN EN ISO 13845, chapitre 8 « Mesurage,
analyse et amélioration »

27.04.2017

Dispositifs medicaux - Systemes de management

de la qualité - Exigences a des fins réglementaires
(ISO 13485:2016)

Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme -
Anforderungen flr regulatorische Zwecke
(ISO 13485:2016)

Norma Hermann
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» Conformité des produits
» Conformité du SMQ

» Efficacité du SMQ
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[
Processus : amélioration continue >S H
s
Mission Indicateurs > S o
Garantir la conformité des produits = Taux de mesures prises sur la
etdu SMQ ; mesurer et améliorer Responsable processus: période prévue

= Taux de réussite des mesures

les processus. I Jaux de ré
_ Responsable STER amelioration
= Taux de réponse des sondages
satisfaction

\(
escrlptlon processus :

( input \ ( — N
P - Gestion produits non conformes : mesures immédiates et P

= Bonnes Pratiques, normes " Zongg:tlveg, o o _/* Mesures documentées

= Indications fabricants - Amelioration continue - mesures immédiates et = Mesure de I'efficacité

= Réclamations clients préventives = Croissance productivité
= Réclamations CO - Mesure satisfaction clients = Augmentation motivation
= Diverses statistiques, données, - Auditinteme = Image

entretiens CO - Diverses mesures

& Management Review \ / )

Ressources nécessaires Risques inhérents

Données erronées
Informations erronées
CO démotivés
Ressources insuffisantes

Moyens financiers suffisants

Moyens informatiques adaptés \ /
CO motivés et compétents

Direction engagée
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Mettre en ceuvre I'ameélioratio SSSH

. SSSO
continue dans la STER
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= Audits Anabise SSSH

= Satisfaction client périodique
= Réclamationclient des non- SSSO
conformités

. / Suivi et
' Classement

Gestion des non-
conformités

Actions correctives

Non

. Supprimerles
Oui
causes de la non-
conformité

Le probleme
est-il grave

1 ou répétitif?
A

Toute personne
détecte une non-
conformité

Action Action
immédiate | curative

Eviter que Supprimer
lanon- les effets
conformité delanon-
s'aggrave conformité
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3) L'amélioration continue en SSSH
Stérilisation 330

= Causes?

" Besoins? >

" |[nstruments?
= Moyens? ,
= Statistiques? .

27.04.2017 Norma Hermann 11




Les instruments de I'amélioration
continue en Stérilisation

Analyse
chaine de
valeur

Analyse
processus

Pareto
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T 7 MUDA
(7 gaspillages) ggssl\-ll
= Surproduction s
" Temps d’attente
= Transports / déplacements inutiles
= Non-qualité 22
= Surstockage / stocks inutiles Ei i
| I ¢

" Mouvements inutiles
" Processus excessif
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Histogra Diagramme
mme
. d’affinités
Identifier
problemes
Meéthode Remue-
5W meéninges
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Faiblesses

Chances

< Interne >

Norma Hermann

<Externe >

15




WINSELSPITAL

UNIVERSITATSSPITAL BERN
HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE

SSS0

Remue-

meéninges

Identifier
causes

Méthode
5W

Cercle de
qualité
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| Management Main-d‘oeuvre Machine
= Planification = Compétencesdu = Appareils obsolétes
Besoins des clients pas clairs personnel = Systéme informatique
Listes emballage = Motivation obsoléte
incompréhensibles = Stress = Vieilles soudeuses

Effet:

p. ex. augmentation
de la productivité

DM sans numéro

= Stockage b %
L ' NonrespctaesBomes ff 1 Eoses d vl macapes
= Etiquettes a Pretiglies = Absence de lumiére du jour
= Conteneurs = Placeinsuffisante
-
Méthode

27.04.2017 Norma Hermann 17
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Méthode SSSO

38D

Matrice
priorisation

Développer et
valider
solutions

Matrice
Pugh
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Statistiques

SGSV

Statistiques

Description

Exemples pour la STER

Valeur moyenne arithmétique

Valeur moyenne de toutes les
valeurs ou mesures.
Comprend toutes les mesures.
Fortement influencée par les
valeurs extrémes.

Valeur moyenne de plateaux OP
emballés par personne.

Valeur moyenne d’erreurs par
plateau OP.

les mesures.
Ne comprend pas toutes les
mesures.

Valeur médiane Valeur se situant au milieu de Répartition des absences sur
toutes les mesures. 'année.
Ne comprend pas toutes les
mesures.
N’est pas influencée par les
valeurs extrémes.
Mode Valeur la plus fréquente de toutes [Nombre de plateaux OP emballés

par personne.
Nombre de pannes par machine.

Intervalle de mesure

Différence entre la valeur la plus
élevée et la valeur la plus basse.
Influencé par les valeurs extrémes.

Difféerence de productivité entre les
CO.

Ecart type Moyenne de la mesure de Productivité des CO.
dispersion de données.
Calcul de la variabilité des
parameétres utilisés.

Pourcent Calcul de pourcentage Capacité des machines.

27.04.2017
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SSSH

l ad ol off o W
IIE | Motifs Moyens Fréq. Fréq. But KPI Actions Actions Actions
Collecte | Traitement curatives correctives préventives
E Réclamation | Fiches de NC P P Corriger NC Statistiques
s externes Tél., faxe rapidement ou a descriptives : X X
des NC moyen terme en Y. o, p. L7, Mode, Med,
fonction de la gravité | ...
L'opération aura lieu
E Satisfaction | Enquéte de S S Satisfaction client -Taux de satisfaction
client satisfaction Image -Statistiques : ¥, ue, p, X X
7. Mode, Med, ...
| Technique -Réclamation P P -Répondre exigences | -Taux NC lavage
de lavage personnel, client, client, fabriquant -Nb DMx sale aprés
retour DMx, sale lavage X X X
-Audit internes, - DMx propre, -Graphique processus
congrés fonctionnel lavage
| Technique -Réclamation P P -Répondre exigences | -Graphique processus
de personnel, client, client, fabriquant stérilisation
stérilisation DMx défectueux -Réduire NC -Nb DMx défectueux X X X
- DMx fonctionnel, -Nb sachet défectueux
stérile, programme -Nb fausse étiquette,
approprié conteneur
E Transport -Fiche de retard P M -Diminution retard, -Taux moyen de
livraison opération assurée livraison
-Réclamation client - Satisfaction clients | -Nb réclamation a X X
-Intégrité sachet DMx | cause transport
E Normes, lois | Veille, SSSH, P T -Conformité légale Nb d'actions dans le X
InselSpital -hygiéne délai
| | Nombre PO | -Logiciel tracabilité P P,S A -Optimalisation des -Statistiques : }, §.
conditionnés | -Fiche d'évaluation P A ressources Mode, Med. &, p ...
Personnel -Contréle efficacité X

Nbh- Nombre P- Permanant A- Annnel M- Mentiel S Semestriel SSSH- Soriégte Sinsse de Stérilisation Hosnitaliere
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Pareto des causes SSSO
45 120.00%
§(5) 97-97% — 100% 100.00%
30 80.00%
%CS) 60.00%
15 40.00%
1(5) - 20.00%
0 S 0.00%
e, X, Q
S & & S &
A
Q@ Q/‘e? o 6‘2'%& <& W
*oQ}\beO & &
& E QE

Bl Total —kumiliert

27.04.2017 Norma Hermann 21



WINSELSPITAL 4 N\

UNIVERSITATSSPITAL BERN

HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE I n t e r p réta ti O n SGSV

SSSH

Le graphique indique: SSSO

* Les 3 premieres raisons (réclamations de
clients; emballage + entretien + contrbles;
procédé de nettoyage) représentent 80% de
toutes les raisons

* || s’agit des raisons principales, qu’il convient
d’analyser

—>  Nécessité d’amélioration

27.04.2017 Norma Hermann 22
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* Les réclamations des clients sont la cause premi(§.§(§
—> conformité des produits!
— satisfaction des clients!
— Risque pour les patients!

* Le but de I'analyse des données consiste a
déterminer les causes principales des réclamations.

 Recherche de causes, afin de pouvoir développer
les bonnes solutions.

27.04.2017 Norma Hermann 23
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\ETWVELS
assemblage du
DM

Faux

conteneur

Fausse

étiquette
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Plateau BOP
incomplet

Livraison au

UEREIS
endroit

Norma Hermann

DM ne
fonctionne pas

SGSV
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Pareto des réeclamations clients SSSH
y 120.%S0
1421 100.0@3.00%
80.00%
10
3 2.50% 60.00%
2 40.00%
X 20.00%
0 0.00%
N
S
O
¥
x@
®
) Bl Total —kumn.ert
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Le graphique indique: SSS0

* Les 3 premieres causes de réclamation
(plateau BOP incomplet; faux DM; DM ne
fonctionne pas) représentent 75% de toutes
les réclamations

|| s"agit des principales causes de réclamation,
gu’il convient d’analyser

—  Nécessité de mesures
correctives et préventives

27.04.2017 Norma Hermann 26



UNIVERSITATSSPITAL BERN
HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE

WINSELSPITAL f’\ N

Manque de
formation?

Manque de
concentration?

Absence n

Controles
lacunaires?

° réf. sur
DM?

Plateau BOP
incomplets

Faux DM
DM ne fonctionne

Listes
emballage
inadéquates?

Manque de
motivation?

Planification
affectation
personnel?

Postes de travail
inadaptés?

Besoins pas
clairs?
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Résultats:

= Controles lacunaires
= Absence n° réf. sur DM

27.04.2017 Norma Hermann 28
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» S1: double controle selon le principe des « quatre yeux »
apres I'emballage

» S2: dans la liste d’emballage, adjoindre des images ou
des vidéos a chague DM, voire actualiser les images
existantes

» S3: embaucher davantage de personnel

> S4: faire numéroter tous les DMx

27.04.2017 Norma Hermann 29
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= C1: mise en ceuvre rapide s

" C2:impact sur I’élimination du probleme
= C3: couts de realisation

= (C4: satisfaction clients

27.04.2017 Norma Hermann 30
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Mise en cauvre rapide, Impact sur I’élimination
P1=0.3 du probleme, P2=0.27
S1 S2 S3 S4 S1 S2 S3 S4
S1 S1 S1 S1 S1 S1 S1 S4
S2 S2 S2 S2 S2 S4
53 54 22 2.
S4
$1=3; §2=2; S3=0; S4=1 $1=2; S$2=1; S3=0; S4=3
Satisfaction clients}
Cout de realisation, P3=0.15 P4=0.27
S1 S2 S3 S4
S1 S2 S3 S4 S1 2 S3 54
S1 S1 S1 S1 S 3 2
7 S4
$1=3; $2=2; S3=0; S4=1 $1=0;52=2; S3=3; S4=1
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Classement des solutions
proposées

RO < & o

Pondération 0.3 0.275 0.15 0.275
3 2 3 0 190 |
S2 p) 1 2 2 1.725
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= La meilleure solution est S1: double controle — 5550
selon le principe des « quatre yeux » apres
I’emballage.

" Une solution optionnelle serait S2: dans la liste
d’emballage, adjoindre des images ou des vidéos
a chaque DM, voire actualiser les images
existantes.

—> Mettre en ceuvre les solutions et en vérifier le
succes.

?? Conserver ou abandonner la solution
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e ["amélioration continue en STER est tres
importante.

e Conditions requises: bon climat, CO motives,
formation, information.

* L’amélioration continue est un objectif quotidien.
* Les CO doivent étre impliqués.

* L’amélioration continue ne se fait pas a la table
de bureau!

 Echange avec d’autres STER
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. Orientation client

. Leadership

. Implication des collaborateurs

. Approche par processus

. Management par approche systémique

. Amélioration continue

. Approche factuelle pour la prise de décision
8.

Relations fournisseurs mutuellement bénéfiques
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