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tintroduction’t

TDOC® (Getinge) = 3 fonctions principales = Logiciel a valider au méme titre

" Gestion (Admin) gue les autres égquipements
* Tracabilité des instrumentsz (Scanner)

" Superwviszion des étapes de stérilisation (Viewer)

Ob jectif = Définition et réalisation de la démarche de wvalidation pour une stérilisation
de 7,5 M unités d’oeuvrersan

imatériels & méthodesy}

" Qualification d’installation (QI)

" Accessibilité de TDOC® sur les postes concernés
" Présence des éguipements associés

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

" ualification de performances ((F)

" 3ur 5 jours, test de la répétabilité et justesse de TDOC®

" Tracabilité du parcours—-instrument de 10 wunités et extraction d’indicateurs

irésultats & discus=sion}

Qualification d’Installation Qualification Opérationnelle
centrale opératoires conforme
Mombre de postes 14 10
» postes Faramétrage de la base de données
anEtiunnelE 100 = e« = 98 utilisateurs
= 17 £10 instruments
) <Z SCanmers * 6 365 compositions
Equipements 13 imprimantes s 70 clients
associeés d’étiquettes de

tracabilite
Supervision en temps reéel

R ] " 6 auntoclawves
Qualification de Performance

= 8 laveurs—-désinfecteurs
Repétabilite & = 2 cabines de lavage
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onELion exactitude
Viewer — _

e __ Tracabilité du traitement du
Reéalisé conjointement aux R r

R 1FH# matériel
des equipement e 77 coanners
Admin & Scanner e 58 protocoles & code-barres
Tracahilité sur 5 jours, pour Fas d’écarts
10 parcours—-instrumentss jour Observé vs. Enregistreé Respect de la marche en avant
Extraction d’indicateurs CU = @
iconclusionkt

= Etude confirmant 1’exactitude, la répétabilité & la fiabilité de TDOC®

" Amélioration des conmnmaissances sur le logiciel, ses limites et failles

" Possibilité d’externaliser les requalifications aupreés d’un prestataire de wvalidation
" Perspectives : analuyse globale des risgques de TDOC® pour élaborer les =scénarios de

risque et prévoir des procédures de secours (ex: cyberattague, panne réseauw,...)



