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{introduction}

TDOC® (Getinge) = 3 fonctions principales
 Gestion (Admin)
 Traçabilité des instruments (Scanner)
 Supervision des étapes de stérilisation (Viewer)

Objectif  Définition et réalisation de la démarche de validation pour une stérilisation 
de 7,5 M unités d’oeuvre/an

{matériels & méthodes}
 Qualification d’installation (QI)
 Accessibilité de TDOC® sur les postes concernés
 Présence des équipements associés

 Qualification opérationnelle (QO)
 Listing et test des fonctions principales de TDOC®

 Qualification de performances (QP)
 Sur 5 jours, test de la répétabilité et justesse de TDOC®
 Traçabilité du parcours-instrument de 10 unités et extraction d’indicateurs

 Logiciel à valider au même titre 
que les autres équipements

{résultats & discussion}

{conclusion}
 Étude confirmant l’exactitude, la répétabilité & la fiabilité de TDOC®

 Amélioration des connaissances sur le logiciel, ses limites et failles

 Possibilité d’externaliser les requalifications auprès d’un prestataire de validation

 Perspectives : analyse globale des risques de TDOC® pour élaborer les scénarios de 

risque et prévoir des procédures de secours (ex: cyberattaque, panne réseau,...)
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