INVENTAIRE DES INSTRUMENTS CRITIQUES DE VOS PF ET DES INFORMATIONS ASSOCIÉES

	Instrument
	Catégorie et 
Référent
	Données d’entrée
(préparation nécessaires des échantillons)
	Description / docs
- Utilisation
- Entretien
- Maintenance
	Contrôle / Validation
- Fréquence
-  Méthodes
- Critères de validation
- Enregistrements
	Logiciel associé à l’équipement
- tracer la version
- qui fait l’upgrading
	Traitement Données
(outils)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



S’il n’y a pas de contrat de maintenance, il faut pouvoir se substituer à ce que ferait le constructeur, au moins aussi souvent que ce ferait le constructeur : vérification de calibration/étalonnage à une fréquence définie (suffisante sans être handicapante pour la pf…). En remplissant ce tableau, surligner les équipements qui n’ont plus de maintenance et vérifier qu’il existe un mode opératoire permettant de se substituer à cette maintenance par rapport à la performance proposée. 
Si ce mode opératoire n’existe pas, il faut définir un test/contrôle qui permet de détecter le dysfonctionnement, à défaut un contrôle final, à défaut on prévient le client !
Enregistrements = informations enregistrées (document, tableau excel, cahier d’utilisation de la machine, PV d’intervention). Un classeur pour l’équipement contenant tous les éléments est une bonne solution. Ne pas hésiter à demander aux services extérieurs une photocopie montrant l’intervention faite (service hygiène et sécurité, installation et tests par le constructeur, maintenance, …).
Quelles sont les informations à enregistrer ?
· les contrôles, a minima
· On doit pouvoir démontrer que l’équipement était fiable au moment de l’utilisation, ou à défaut, on doit pouvoir réduire le risque de déviance
· Témoin
· A l’allumage 
· A fréquence définie, contrôle par la maintenance…
· à tracer dans le classeur machine
Former les utilisateurs est un moyen de réduire les risques d’altération du fonctionnement, ce qui permet de réduire le nombre de contrôles.
· les incidents et la solution qui a été trouvée : historique des dysfonctionnements  
· faire une analyse globale des incidents de l’année et voir s’il y a une récurrence
· pour aider à consolider ou revoir les contrôles effectués
· pour aider à anticiper un vieillissement prématuré et à planifier un renouvellement du parc

· le temps d’occupation n’est pas nécessaire pour l’ISO, mais est très nécessaire pour la plate-forme et pour FLI !

Quels instruments sont à contrôler ?
· le niveau de précision et de justesse des instruments utilisés pour une mesure quantitative doit être mentionné, ce qui nécessite donc un certain niveau de contrôle, en fonction des exigences du client : balances, pipettes, centrifugeuses, …
· Etalonnage
· vérification avant mise à disposition
· calibration : penser à imprimer l’auto-calibration par exemple…
· Pour les pipettes, vérification tous les 18 mois
· les logiciels : vérifier la nécessité ou non de mettre à jour le logiciel. La version utilisée pour tel ou  tel projet doit être enregistrée. En principe, il faut sauvegarder les diverses versions du logiciel (principales mises à jour seulement), sinon il faut prévenir le client de la durée de conservation d’un logiciel.
· [bookmark: _GoBack]Appareils d’anesthésie, compresseur : réglementé.
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