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MMM Group 

Stérilisateurs (vapeur et alternatifs)
S iService
Produits commerciaux
TI / LogistiqueTI / Logistique
Planification et exécution entreprise générale
Produits commerciauxProduits commerciaux 
Equipements techniques
Conseil (QM déroulement réorganisation plateaux)Conseil (QM, déroulement, réorganisation plateaux)
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Clinique universitaire de Munich

Campus Innenstadt (1813) et Campus Großhadern (1974)
Fusion des deux campus 1999p
Etablissement de droit public
Clinique avec niveau de soins maximalq
Recherche, enseignement et prise en charge des patients 
45 cliniques spécialisées, services et instituts
2300 lits environ 
Plus de 9000 collaborateurs
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Certification QM – Services
CAMPUS INNENSTADTCAMPUS INNENSTADT

Clinique chirurgicale 
Nussbaumstrasse –
Stérilisation centrale 

Cli i ht l l iClinique ophtalmologique –
Stérilisation centrale 

CAMPUS GROSSHADERN
Stérilisation centrale
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Trois Services de stérilisation centrale
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Nouveau centre OP avec 
Stérilisation centrale

Etat en avril 2010

Stérilisation centrale
Premier coup de pioche 2008

... et en 2013
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Recommandation conjointe RKI/BfArM* « Exigences 
d’hygiène lors du retraitement de dispositifs médicaux » yg p

1.4. Assurance-qualité en vue de l’application de processus 
de retraitement futursde retraitement futurs
« Le système de gestion-qualité pour le retraitement des 
dispositifs médicaux présentant des exigences de retraitementdispositifs médicaux présentant des exigences de retraitement 
particulièrement élevées (« critique C », cf. tableau 1) doit être certifié 
(cat. IB; QM) en application de la DIN EN 13485 et de la DIN EN 
13488 par un organisme accrédité (organisme mentionné au § 20 (1) de la 
LDM allemande) par les autorités compétentes (Zentralstelle der Länder für 
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten Zentralstelle der LänderGesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, Zentralstelle der Länder 
für Sicherheitstechnik). » Traduction libre
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EN ISO 13485:2010
1 D i d’ li ti1. Domaine d’application
2. Références normatives
3 Termes et définitions3. Termes et définitions
4. Système de management de la qualité
5. Responsabilité de la directionp
6. Management des ressources
7. Réalisation du produit
8. Mesures, analyse et amélioration

Annexes: correspondances entre la 13485 et ses anciennes 
versions ainsi que l’EN ISO 9001versions ainsi que l EN ISO 9001

9A. Carter – MMM Group GmbH
M. Engelmann – Clinique universitaire de Munich

Munich 05/2010



ZSVA

EN ISO 13485
Chapitre 4 – Système de management de la qualitéChapitre 4 Système de management de la qualité

Exigences généralesExigences générales
Exigences relatives à la   

documentation 
Qualitätspolitik 
Qualitätsziele

E tE t

Politique / 
objectifs Qé

Qualitätsmanagment-
handbuch 

(QMH)

ExterneExterne

Manuel qualité

Prozeß-
beschreibungen

Verfahrensanweisung

InterneInterne
Descriptifs 
processus / 
Mode opératoire

Arbeits-
anweisungen

Checklisten
Prüfpläne

Formulare
Protokolle

Instructions  
de travail

Check-lists
Plans d’essai

Formulaires
Protocoles
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Identification des processus

Aperçu des processus
– Processus de conduiteProcessus de conduite
– Processus de réalisation

Processus de soutien– Processus de soutien
Interaction entre les processus

L i fl t l é lt t– Les processus influent sur le résultat
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Führungs

Finanz-
t

Führungs-
management

Qualitäts-
t

Schnittstellen-
t

Ressourcen-
t

Projekt-
t

Risiko-/Fehler-
t

Öffentlichkeits-
b it

Personal-
t

Entsorgungs-
logistik

Annahme 
Sortierung

Reinigung
Desinfektion

Prüfung
Pflege
Packen

Sterilisation
Sortierung 
Kontrolle
Ausgabe

Versorgungs-
logistik

management management management management management management arbeitmanagement

g g Packen Ausgabe

Kunde

g

Kunde

Bestellschein-
eingang

Buchung 
Per EDV

Zusammen-
stellung der 
B t ll

Ausgabe

Hol- u. DokumentationTechnik EDVSanitärdienst ReparaturserviceBestellwesenHygiene

eingang Per EDVBestellung

Bringedienst

Validierung

DokumentationTechnik EDVSanitärdienst

Einkauf
Reinigungs-

dienst
KMD

Wirtschaftslager
Med. Lager
Apotheke
Wäscherei

p
BauschBestellwesen

Heizungs-
Lüftungstechnik

EDV -
Krankenpflege

MIT

Hygiene

Führungs-
prozesse

Laboratorien
Pettenkofer 

Institut
Simicon

Wartung
MMM, Miele, 

Belimed, ASD

Wäscherei

IBH
HSD

Quintec
LieferantenRealisierungs-

prozesse
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Maîtrise de la documentation

U è d î i d l d i l S i d• Un système de maîtrise de la documentation pour le Service de 
soins existait déjà; il fallait cependant le compléter. 

Q l d d i ê i S é ili i• Quels documents doivent être communs aux trois Stérilisations 
centrales? Quels documents doivent être spécifiques à chaque 
service?service?

• Comment numéroter les documents sans équivoque possible, 
lorsque certains documents ayant subi de petites modifications nelorsque certains documents ayant subi de petites modifications ne 
s’appliquent qu’à un seul service?

• Comment nos collaborateurs peuvent-ils accéder aux modesComment nos collaborateurs peuvent ils accéder aux modes 
opératoires, instructions de travail, check-lists, etc. lorsque la 
configuration de l’équipement informatique ne le permet pas?
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Numérotation des documents
Valable pour les trois servicesValable pour les trois services

Valable uniquement pour Stérilisation GH
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EN ISO 13485
Chapitre 5 – Responsabilité de la directionChapitre 5 Responsabilité de la direction

Engagement de la directionEngagement de la direction
Ecoute client
Politique et objectifs qualitéPolitique et objectifs qualité
Planification
Responsabilité, autorité et communicationespo sab té, auto té et co u cat o
Revue de direction
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Structures QM
L S i d i d l Cli i i it i f it dLe Service de soins de la Clinique universitaire a fait œuvre de 

pionnier dans l’introduction de structures QM; il a donc fallu 
harmoniser des responsabilités existantes, définies par le passé,harmoniser des responsabilités existantes, définies par le passé, 
avec les exigences de la norme.

La certification QM de la Stérilisation centrale constitue le 
premier projet de certification dans la Clinique universitaire réalisé 
d iè t l S i d ide manière autonome par le Service de soins.

Revue de direction: initiation et exercices avec conseillère externe– Revue de direction: initiation et exercices avec conseillère externe
– Détermination des objectifs qualité: ensemble et par service
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Structures QM Pflegedirektion
Pflegedirektor: Hr. P. Jacobs

Stellvertr. Pflegedirektorin: Fr. B. Müller

Pflegebereichsleitung P6/P7
Fr. I. Baier

Pflegebereichsleitung P11
Fr. M. Geier

Pflegebereichsleitung P4/P12
Fr. F.Aykanat

Qualitätsberatung
Fr. M. Engelmann

QMB

Qualitätsberatung
Fr. A. Feichtner

QMB

 Fachliche ZSVA- 
Leitung:

Fr. M. Henrich

Organisatorische ZSVA- 
Leitung:

Hr. R. Unger

ZSVA-/OP-Leitung: Fr. K. Drießler
Stellv.ZSVA-/OP- Leitung: Fr. G. Piersig

FK III F hli h V t t

ZSVA-Leitung : Fr. M. Warth
 Abwesenheitsvertretung u. OP-Leitung: Fr. P. Hemeli

FK III - Fachliche Verantwortung:
OP-Pflegekraft
Hr. C. Schmid

FK I Mitarbeiter
FK II Mitarbeiter

Fr. H. Klass
Fr. S. Lorenz

Mitarbeiter FKI Mitarbeiter
 FK II Mitarbeiter

 Fr. G. Blochel
Fr. F. Markovic

Mitarbeiter  FK II Mitarbeiter
Hr. M. Freund

FKI Mitarbeiter Mitarbeiter
 

Fr. J. Kilic Hr. L. Stijepic

GH-ZSVA AUG-ZSVA CHI-ZSVA
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Objectifs qualité
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EN ISO 13485
Chapitre 6 – Management des ressourcesChapitre 6 Management des ressources

Mise à disposition des ressourcesMise à disposition des ressources
Ressources humaines 
InfrastructuresInfrastructures
Environnement de travail
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Problème de la ressource Temps

Nous n’avons jamais le 
temps de réparer l’enclostemps de réparer l’enclos…

parce que nous devons d’abord courir 
après les poules pour les attraper!après les poules pour les attraper!
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Ressources humaines
Q f i l l t t hié hi i t d’Que faire lorsque les structures hiérarchiques varient d’un 

service à l’autre, ceux-ci étant en partie rattachés au secteur OP 
concerné ou travaillant indépendamment?concerné ou travaillant indépendamment?

Comment harmoniser – et documenter de manière simple – la 
planification de la formation continue des trois Services deplanification de la formation continue des trois Services de 
stérilisation?

C t é t d’ b él é d l diComment gérer un taux d’absence élevé pour cause de maladie 
et des changements de direction (Stérilisation et Soins) lors de 
l’élaboration d’un système QM?l élaboration d un système QM?

Comment contrôler et documenter l’efficacité des mesures de 
formation ou de perfectionnement?

21

formation ou de perfectionnement?
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Planification prospective de la formation
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Contrôle de l’efficacité des mesures de formation

Le contrôle est effectué par l’équipe de direction de la Stérilisation 
centrale dans les quatre semaines qui suivent la formation; il se fait 
par observation et questionnement. 

L’équipe de direction documente l’efficacité des mesures dans unL’équipe de direction documente l’efficacité des mesures dans un 
paragraphe prévu à cet effet sur la liste de présence.

Réalisation d’un audit interne de processus
23

Réalisation d un audit interne de processus.
A. Carter – MMM Group GmbH
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Mesures de formation / stages encadrés
Stérilisation centrale Clinique centrale AugsbourgStérilisation centrale, Clinique centrale Augsbourg

Initiation endoscopes flexibles

Conteneurs de retraitement 
de l’Armée allemande

Test protéines
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Infrastructure
Quelles mesures prendre en l’absence de séparation spatialeQuelles mesures prendre en l absence de séparation spatiale 

dans deux Stérilisations centrales, tout en satisfaisant malgré tout 
aux exigences d’hygiène?

– Visite des lieux, sous l’angle de l’hygiène
– Evaluation des risques 

é ’ éf ff– Réalisation d’analyses des modes de défaillance, de leurs effets et 
de leur criticité (AMDEC)
– Mesures architecturalesMesures architecturales
– Détermination de tracés permettant d’éviter au maximum les 
« croisements »
– Rédaction des mesures (p. ex. mode opératoire pour éviter toute 
recontamination, mode opératoire habillement)

(I )f ti d ll b t
25

– (In)formation des collaborateurs
A. Carter – MMM Group GmbH
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AMDEC
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Mesures architecturales
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EN ISO 13485
Chapitre 7 – Réalisation du produitChapitre 7 Réalisation du produit

Planification de la réalisation du produitPlanification de la réalisation du produit
Processus relatifs aux clients
Conception et développementConception et développement
Achats
Production et préparation du serviceoduct o et p épa at o du se ce
Maîtrise des dispositifs de surveillance et 
de mesure
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Obtention d’indications de fabricant
G é it t b d t t d ti !Gageure nécessitant beaucoup de temps et de patience!

1. Fabricant inconnu – fabricant repris à plusieurs reprises par d’autre sociétés.
2. Les indications fabricant ne sont plus disponibles. 
3. Le fabricant ne fournit pas d’indications adéquates.
4. Le processus de retraitement recommandé n’est pas conforme aux 

processus existants. 
5. Cycles de retraitement limités. 
6. Produits usage unique. 

Points 1 – 4: établir un formulaire pour documenter la décision et lePoints 1 4: établir un formulaire pour documenter la décision et le 
procédé. 
Point 5: déterminer un marquage et documenter; évt. passer à un autre 
dispositif médical.dispositif médical.
Point 6: informer les clients et le Service achats; pas de retraitement. 

A. Carter – MMM Group GmbH
M. Engelmann – Klinikum der Universität München
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Réclamations – Fiche problème

Décrire le problème .
L i éd l lLe service procédera selon les 
indications de la banque de 
donnée de l’appareil.
Lorsque toutes les informationsLorsque toutes les informations 
sont correctes, cliquer sur 
« continuer ».
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Réclamations – Fiche problème
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Validation des processus
Différents fabricants d’appareilsDifférents fabricants d’appareils
Différentes alimentations
Détergents inégauxg g
Différents systèmes de logiciels
Diverses stratégies / marches à suivre, selon les secteurs techniques

Comment trouver un dénominateur commun 
à tous ces aspects?à tous ces aspects?

Ce ne fut pas possible! D’où une validation effectuée en partie avec 
diverses sociétés tierces, et en partie de manière autonome par des 
collaborateurs du Service technique (stérilisation à la vapeur soudures etcollaborateurs du Service technique (stérilisation à la vapeur, soudures et 
logiciels).
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EN ISO 13485
Chapitre 8 – Mesures, analyse et améliorationChapitre 8 Mesures, analyse et amélioration

GénéralitésGénéralités
Surveillance et mesures
Maîtrise du produit non conformeMaîtrise du produit non conforme
Analyse des données
Améliorationé o at o
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Surveillance et mesures
Qui surveille la chargée de la gestion-qualité et la direction générale lors deQui surveille la chargée de la gestion qualité et la direction générale lors de 

l’audit interne?
– Pool d’auditeurs – auditeurs internes d’autres domaines de la Clinique et 
conseillère qualité externeconseillère-qualité externe

Comment déterminer la satisfaction de plus de 220 clients internes pour 
trois Stérilisations centrales différentes?

– Sondage écrit, sur papier – faible taux de réponse, 47 %

Quelles données pouvons-nous saisir? Lesquelles est-il judicieux de saisir 
et de dépouiller?

– Compte tenu des différents appareils et logiciels utilisés par les Services de 
stérilisation, il n’est pas possible de saisir les mêmes données:stérilisation, il n est pas possible de saisir les mêmes données:

• données relatives au personnel
• données relatives aux processus

35
• données relatives aux produits
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Merci de votre 
attention!attention!
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