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. PREAMBULE

Ce document remplace la version précédente de la DI-GQ-017. Les principales modifications
apportées sont décrites dans le tableau ci-dessous.

Section Modification Justification
x::letc ’ Ajout d’'une précision concernant IQ, OQ, PQ. ACP-17-033
VI, B Ajout du secteur responsable de la vérification de I'équipement. | ACP-17-033
VIll, C, 1 Ajout d’'une note pour les contrats de service Précision ==
N | § A‘
Il OBJET \\ - -
Ce document vise a décrire le plan général de vérification des éqtipemé\t&e laboratoire au
Laboratoire de santé publique du Québec (LSPQ). \ J
Certmmsiss
lil. OBJECTIFS
L’objectif du document est d’énoncer I'approche ingti concernant la maintenance,
I'entretien et la vérification des équipements utilisés rocessus analytique.

Le programme de contrble de la qualité des ¢ est de :

e Définir les paramétres généraux d
équipements de laboratoire;

e Préciser les réles et responsabilité intervenants;

e Détailler les supports docu taires utilisés pour I'enregistrement des résultats.

IV. CHAMP D’APPLICATION
PV

Ce document est desﬁzl)ersonnel des secteurs analytiques et a celui du secteur des
technologies de l'informa e programme de contrble de la qualité des équipements couvre
tous les équipements et leurs logiciels, les systemes de mesure, les systémes d'information
du laboratoire, cessoires, les instruments, etc.

Les systé

Cce progra .
V. D w DNS DES TERMES

Certification : Ensemble des opérations de vérification qui attestent objectivement que
'‘éguipement dispose des caractéristiques définies dans une norme, une référence ou les
spécifications d’un fabricant.

Note :

reprographie ainsi que les systémes de ventilation et de climatisation du batiment sont exclus de

Entretien : Action de tenir I'équipement en bon état. Elle désigne généralement une
inspection, un nettoyage ou une lubrification et ne requiert aucun changement de piece.
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Equipement critique : Appareils, instruments ou accessoires de laboratoire qui ont un impact
direct sur les analyses de laboratoire et leurs résultats. lls sont utilisés pour mesurer, contréler
ou enregistrer des parametres critiques d'une analyse.

Equipement non critique : Appareils, instruments ou accessoires de laboratoire qui n'ont
aucun impact ou ont un impact négligeable sur les analyses de laboratoire. /
»

Etalon : Equipement destiné & définir ou reproduire une ou plusieurs valeurs d'une grandeur
pour servir de référence. P
, ! .
Etalonnage (ou calibration) : Ensemble des opérations établissant, dans les conditions
spécifiées, la relation entre les valeurs de grandeur indiquées par un équipement et les
valeurs correspondantes de la grandeur réalisées par les étalons. =
@
Maintenance préventive : Maintenance exécutée a des intervalles prédéterminés ou selon
des criteres prescrits et destinée a réduire la probabilité de défaillance ou la dégradation du
fonctionnement de I'équipement. Elle requiert généralement un démontage, en totalité ou en

partie, ou un changement de piece de I'équipement.

f \S
= B

Vérification : Action portant sur I'examen de différents paramétres de maniére a assurer la
conformité de I'équipement pour l'utilisation. Le terme vérification employé dans le présent
document peut signifier une maintenance préventive, un étalonnage ou une certification.

VI. CADRE LEGISLATIF (ou réglementai

La présente directive s’appuie sur les nermes ISO 15189 et 17025.

VIl. PRINCIPES DIRECTEURS @texte)
Les équipements de laboratoi SPQ doivent étre achetés chez un fournisseur qualifié.

Les nouveaux _€quipem de laboratoire doivent étre vérifiés conformément aux
recommandati fabricants et toute autre référence pertinente avant d’étre utilisés. lls
doivent géné nt faire I'objet d’'une qualification d’installation (IQ), d’une qualification

opération si que d’une qualification de performance (PQ).

La vérifi n des équipements de laboratoire doit respecter les pratiques en vigueur au
L s’assurer de leur bon fonctionnement.

e s personnes diment formées et qualifiées peuvent utiliser les équipements de
laboratoire afin d'assurer la qualité des analyses.

orsque nécessaire, les équipements de laboratoire doivent étre décontaminés avant d'étre
déplacés, entretenus, entreposés, réparés ou mis hors service.
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VIIl. EXPOSE DE LA DIRECTIVE
A. Roles et responsabilités des intervenants
1. Secteur Contréle de la qualité des équipements (CQE)

a) Participer, lorsque requis, a la sélection des fournisseurs qualifiés pourd'achat des

communs de laboratoire. &

c) Effectuer la réception des équipements selon la procédure courantes”™

d) Inventorier I'équipement dans le module de calibration Pilgrim.‘\ P 4

e) Au besoin, aviser le secteur propriétaire de l'arrivée de I'é ent,

f) Apporter une assistance pour la vérification des équip nts lors de l'installation.

g) Etablir, avec le secteur propriétaire de I'équipeme esWtions et contrdles a
effectuer.

h) Rédiger les procédures de contrble de la qualité

i) Créer le dossier de I'équipement.

) Conserver toute la documentation du man

k) Coordonner et gérer les vérifications 2qui nts sous sa responsabilité entre
les différents individus et les secteurs impli

équipements.
b) Apporter une assistance technique pour l'achat de nouveaux\ ents
) |

effectués et correctement docum
m) Produire des rapports finau
n) Conserver les enregistrem
o) Coordonner et participer a |
p) Gérer le systeme automatisé

ifs a la vérification des équipements.
ion des écarts.
urveillance de la température du LSPQ.

2. Direction P

a) S'assurer queles exigences des normes ISO 15189 et ISO 17025 sont satisfaites si
a besoinfd'utiliser des équipements qui ne sont pas sous son controle

Coordonnateurs

1) Effectuer la réception des équipements dans leur secteur selon les instructions
du CQE.

2) Au besoin, aviser le secteur CQE de l'arrivée de I'équipement.

3) Voir a la formation du personnel ou de tout autre utilisateur potentiel (ex. :
stagiaire) quant a I'utilisation des équipements.

4) S'assurer de l'utilisation adéquate des équipements.

5) Au besoin, créer le dossier de I'équipement.

6) Rédiger les procédures d'utilisation.
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7) Procéder a la vérification des équipements de laboratoire selon les procédures
en vigueur.

8) Au besoin, coordonner les vérifications des équipements sous sa responsabilité
entre les différents individus et secteurs impliqués.

9) Au besoin, conserver les enregistrements relatifs a la vérification des
équipements.
0)Respecter les fréquences prévues pour la vérification des equemen
1)Rapporter tout probléme et tout écart rencontrés avec un équipemen
2)Gérer et participer a la résolution des écarts.
3)Veliller a la réparation des équipements défectueux et coordcﬁ?r nue d’un
technicien externe s'’il y a lieu.

‘ a-...l
b) Responsables scientifiques de secteur . S N
N

1) Identifier des fournisseurs qualifiés pour l'achat
2) S'assurer que les vérifications préalables a |
effectuées (électricité, plomberie, connectivi
3) S'assurer que les Vvérifications sont
I'équipement.
4) S'assurer que le personnel ou tout autre utilisateur potentiel (ex. : stagiaire) soit

wmegs.
ison de I'équipement soient

ement, déménagement).
lors de linstallation de

son usage voulu.

Etablir, avec le secteur CQE, ations et contréles a effectuer.

S'assurer que les vérificati diques sont effectuées.

S'assurer que la liste dinventaire des équipements sous sa responsabilité est
tenue a jour.

SR KRS

4. Secteur des Ressources financiéres et matérielles (RFM)

Avant l'ach
fonctionnem

eraules exigences spécifiques relatives a linstallation et au
uipement.

L

O

a certification annuelle des hottes chimiques.

feLes
m ’
—_—
—
(@]

5. ologies de l'information

Assurer que les copies de sauvegarde sont effectuées.
Assurer la protection des logiciels contre des déréglages volontaires ou fortuits qui
pourraient invalider les résultats d'analyse.

c) Participer a la validation des systemes informatisés d'information du laboratoire.

d) Participer a la rédaction des procédures de fonctionnement et d'utilisation des
systemes informatisés d'information du laboratoire.

e) Tenir a jour le dossier des systémes informatisés d'information du laboratoire.
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6. Société québécoise des infrastructures (SQl)

a) Apporter une assistance technique au secteur CQE pour la certification et la
décontamination des enceintes de sécurité biologique (ESB) du niveau de
confinement 3.

b) Fournir des locaux en bonne condition.

B. Contréle de la qualité des équipements

Au LSPQ, les équipements de laboratoire sont inventoriés dans le mmge libration
en vigueur par le secteur CQE. lls sont regroupés par type d e chaque
équipement doit comporter les données minimales suivantes :

Le type d'équipement (ex. : congélateur, réfrigérateur, inc b(teur, &)‘

Le numéro d'inventaire unique de 6 chiffres (ex. : 0060 ) - 4

Le lieu d'utilisation de I'équipement

Le secteur propriétaire de I'équipement

Le secteur responsable de la vérification de I'éqt #
fectué pour tous les équipements.
ture des vérifications ainsi que leurs

e des vérifications sont décrites dans
qualité de chaque équipement (ou chaque
traire, les vérifications décrites dans les

En général, un contréle de la qualité doi
Cependant, selon leurs impacts sur les ana
fréquences peuvent varier. La nature et
les procédures d'utilisation et de contrdle
type d'équipement). A moins d'i [
sections B.1 et B.2 sont appliqué

1. Les équipements critiq

Les équipements guison impact direct sur les analyses de laboratoire doivent :

étre vérifiés a llinstallation;

és périodiquement a des intervalles définis;

aire d'entretien et/ou de maintenance préventive;

ou certifiés périodiquement a des intervalles définis;

équipements non critiques

S équipements qui n'ont aucun impact ou ont un impact indirect sur les analyses de
laboratoire doivent : avoir un horaire d'entretien et/ou de maintenance préventive.
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C. Dossier d'équipement et procédure normalisée

1. Dossier d'équipement

Note : Tout ce qui concerne les contrats de service (contrats, soumission, suivi, ...) sont conservés dans
un dossier au secteur RFM.

Un dossier est préparé pour chaque équipement par le secteur progriétaire de
I'équipement ou par le secteur CQE. Il regroupe une copie des docume anis (si

disponibles) : o
AN
garanties; A“:}
plans, dessins, schémas; . \‘-—
instructions du fabricant (fonctionnement, nettoyage, entrétien, etc.);”
spécifications des composantes; ‘\ }
g

certificats d'étalonnage (si applicable);
certificats de conformité du manufacturier (si ap
listes des piéces de rechange;
liste des pannes possibles;
historique des réparations, maintenances, ce ions, étalonnages, etc.;

registres de vérification, de maintenan réeventive, d'entretien et de probleme et
correctif;

la tracabilité au systéme internatio
e tout autre document ou rapp er

ble):

tés (si applicable);
i(ex. : données de qualification 1Q-OQ-PQ).

Afin de s’assurer de la disponibilité tous les documents nécessaires aux utilisateurs,
tous les dossiers d'éguipement sont archivés soit au secteur propriétaire de
I'équipement ou soit ad secteur CQE.

2. Documentation

En plus d
décrire

instruc du fabricant, des procédures peuvent étre nécessaires afin de
ilisation, la manutention, I'entretien, la maintenance préventive, le transport,
ertification des équipements de laboratoire.

un “équipement est jugé critique, la documentation doit aussi inclure des
in tions pour I'étalonnage.

D tte de contréle de la qualité

la fin des vérifications ou d'entretiens, si les résultats sont conformes (concernant les
érifications seulement), une étiquette est apposée sur I'équipement. Cependant, cette
étiquette n'est pas requise si les entretiens, les vérifications ou la maintenance préventive
sont documentés dans les registres appropriés.
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E. Equipement non conforme ou défectueux
Tout équipement non conforme ou défectueux doit étre clairement identifié, mis hors
service et entreposé adéquatement. Une fois le probléme résolu, les vérifications
appropriées doivent étre effectuées avant la remise en service.
Tous les résultats non conformes des vérifications sont rapportés. Dans cha as,Jes
résultats obtenus sont comparés aux spécifications attendues et les conséquenc ces
écarts sur I'équipement sont évaluées. Selon l'impact, I'écart est considére criti u non
critique. Un écart est jugé critique s’il peut affecter la qualité des résuﬂaWse.
«Q /
Lorsque la qualité des résultats d'analyse ou la sécurité du p “a.été compromise
par une défaillance d'un équipement, le fabricant doit en étre informé‘et si nécessaire, les
i s N\ J
autorités appropriées. N’
La directive DI-GQ-003 précise comment traiter u itua non conforme avec un
équipement.
F. Systemes d'information du laboratoire
Les systemes d'information du laborata systemes informatisés utilisés pour
enregistrer des données et des inf , les traiter, les emmagasiner et les
sauvegarder. La plupart des exige bles aux équipements outre |'étalonnage et
l'inventaire dans le module de ¢ [ ilgrim s'appliquent aux systémes d'information
c'est-a-dire :
e rédiger la documentation nécessaire;
e former le personne
o effectuer la vali ctionnement des systémes préalable a leur utilisation
(ex.: vérification de itude des enregistrements ou du bon fonctionnement des
interfaces entreile systeme d'information et les instruments);
e |es utiliser dans vironnement conforme aux spécifications du fournisseur;
e lesc r de maniére a protéger l'intégrité des données stockées;
e lesfro tre tout accés non autorisé;
o f es copies de sauvegarde nécessaires;
r toute défaillance des systemes qui pourrait compromettre la qualité des
ultats;
onserver un dossier du systeme d'information du laboratoire.
IX. o) NTS ASSOCIES
ersion courante des documents suivants est associée au présent document.
DI-GQ-010 Fréquence de vérification des équipements de laboratoire
PR-CQE-014 Réception et inventaire des appareils de laboratoire
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