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Decorum
-essesss-ees 0 PR B

= Téléphones en mode discrétion
= Mise en discrétion “6
= Enlever mise en silence #6

= Nous allons imposer la mise en silence pour la 1 partie
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Decorum
-esesss-aeees 0 PR B

= Suggérons un site par grappe lorsque possible
= |Les questions se feront a tour de rdle

= Par grappes

= Sipossible, regroupez les questions

= Attention aux questions accaparantes
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de santé publique

Québec mm



https://www.inspg.qc.ca/lspg/forums-de-discussion-15189
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Forums de discussion 15189 L
. F de di: ion 15189
Dans le but de soutenir le passage vers la norme ISO 15189, le Laboratoire de santé orums de discussion
publique du Québec (LSPQ) organise des ateliers de discussion en lien avec certains

points de la norme.

Informations de connexion

Connexion téléphonique
1 866 827-6872 code : 3523590#
Connexion BYS

Aller a inspgq.mybys.com ’ code : 3523590 en mode régulier

Institut national
Les forums ont lieu tous les mercredis de I'été, de 15h a 17 h. de santé publique
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https://www.inspq.qc.ca/lspq/forums-de-discussion-15189

Mise en contexte
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Materiel de laboratoire - déefinition
smem-sse-seee O BT B0

ISO 5.3 note 1 et 5.3.1

» |nstruments (matériels et logiciels)

Systemes de mesure

Systemes d’information du laboratoire (ne pas oublier ISO 5.10)

= Equipements
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Reactifs - définition
smemeess-sses O BT B0
= |SO 5.3 note 2

= Matériaux de référence
= Agents d’étalonnage

= Matériaux de contrble de la qualité

Institut national
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Consommables - définition
smem-sse-seee O BT B0

ISO 5.3 note 2

Boites de culture
Embouts de pipettes
Lames de verre

Etc.
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Materiel de laboratoire, réactifs et consommables
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Fournisseurs

www.inspg.gc.ca
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Selection et achat
mameme-sss-aees OB BET B

= Qui sont les fournisseurs?
= Dépend beaucoup de I'organisation définie a ISO 4.1.2.5
= EX.:

= Si méme entité juridique # fournisseur

= Sj aucun controle = fournisseur

Il faut répondre aux exigences du laboratoire et des normes, d’'une
facon ou d’une autre.

Institut national
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Selection et achat

ememess--sss U BT B0
= |1SO 4.6
= Procédure documentée
= Sélection des fournisseurs
= (Criteres de sélection (exigences du laboratoire)
= Achat
= Surveillance de la performance des fournisseurs
= Liste des fournisseurs sélectionnés et approuves

Institut national
de santé publique

) Québec mm



Qualification

smesmess-eees UETEET B0
= Au LSPQ (DI-GQ-007)
= Unique
= Deésigné
= Exigence légale
= Entente
= Connu

= Historique demontre le respect des exigences

Institut national
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Qualification

smesess-eees VSR B 0
= Au LSPQ (DI-GQ-007)
= Nouveau
= Systeme qualité reconnu
= Evaluation du produit
= Reéférences
= Audit

Institut national
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Laboratoire de santé publique Qualification d'un fournisseur

= Pour gualifier le foumisseur (consultez, au besoin, les documents DI-GQ-007 et PR-GQ-009).
» Lors d'un changement de nom d'un foumiss eur qualifié, seules |es sections 3 et 4 sont complétées.

Section 1 - ldentification
MNom du fournisseur :

Section 2 - Qualification]
Foumisseur qualifier selon :
Fournisseur unique

O Fournisseur désigné ou précisé (c-dessous, precisez |e contexte ou la méthode)

[0  Foumisseur connu

O MNouveau foumnisseur
O Le foumiss eur poss éde un systéme qualité reconnu (joindre la preuve)
O Un échantillon du produit a &t &valué (joindre les résultats de I'svaluation)
O Références safisfaisantes obtenues d'autres dients (joindre une copie des références recues)
O Audit du foumiss eur (joindre une copie du rapport d'audit)
O Autre (joindre la prewe)

Oa Laboratoire sous-tratant (joindre le FO-GQ-008)

T{om en caracteres dimprimene de la personne qui qualiie Faraphe Date

Section 3 (si requis) — Changement de nom
Mouveau nom du foumisseur :

Ancien nom du founisseur :

Estce que le changement de nom a des impacts sur la qualification du produit?
ouid Mon O

Mom en caracteres d'imprimerie de la personne qui qualifie Paraphe Date

Section 4. Accusé de réception
Le formulaire a été recu le par [J Secteur qualité
Date [0 Ressources financiéres et matérielles

La qualification du foumnisseur a été inscrite dans GRM [ ou sur la LI-GQ-013 O

Mom en caracteres d'imprimerie de la personne ayant complete la section 4 Paraphe Date

Institut national
de santé publique
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Réeevaluation

smesess-eees VSR B 0
= Au LSPQ (DI-GQ-007)
= A I'aide des mécanismes déja en place dans le SMQ
= Non-conformités
= Actions correctives

= Plaintes

Un mécanisme de disqualification doit aussi étre en place pour éviter
I’achat d’un produit ou service qui ne répond pas aux exigences.
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Equipements ISO 5.3.1

www.inspg.gc.ca
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Generalites
smemess--mms UEETEBET B0

= |dentifiant
= Univoque
= Hors service

= |nstructions du fabricant
= Utilisation
= Sécurité
= Maintenance —

de santé publique

y Québec mm



Procedures
-essesss-ees 0 PR B

= Sélection, achat, gestion
= Etalonnage

=  Manipulation

=  Transport

= Stockage

= Utilisation

= Elimination

= Décontamination

= Etc.

Conformément aux spécifications du fabricant Institut national
de santé publique

5 Québec mm



23

Qualification, etalonnage, etc.
oo -ees BEH OB

Qualification

= |nstallation

= QOpérationnelle

= Performance

Programme d’étalonnage

Programme de maintenance préventive
Documentation des problemes et correctifs

Institut national
de santé publique
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Dossier de lequipement
e HBEH OB

Informations sur I’équipement
Dates

= Achat

= Mise en service

= Hors service

Historique de I’entretien
Problemes et correctifs

Etc.

Institut national
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Procedures

smesess-eees VSR B 0
= LSPQ:
= DI-GQ-017
= DI-GQ-010
= RE-CQE-084
= Etc.
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Reactifs et consommables ISO 5.3.2

www.inspg.gc.ca

Institut national
de santé publique

Québec ram



s o-ms B OCOE

27

Généralites

Modes d’emploi facilement accessibles
Enregistrements
= |dentification
= Lot
= Dates
= Réception
=  Expiration
= Mise en service
= Performance
= Etc.

Institut national
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Procedures
-esesss-aeees 0 PR B

= Reéception
= Stockage
= Essais d’acceptation

= Gestion des stocks

Conformément aux spécifications du fabricant
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Acceptation
smesmess-eees UETEET B0

= Quoi?
= Nouvelle formulation
= Nouveau lot
= Nouvel arrivage

= Quand?

= Avant 'utilisation
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Acceptation

ememeee-eees UHETEET B0
= LSPQ: Al-GQ-007
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Consells
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Quand doit-on controler ?

Assurer I’'intégrité du matériel

Contréle de la qualité

[ Achats ]

[ Réception ]

[ Utilisation ]
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Accreditation
a-mesesseeeees OB BEE B0

Devrait auditer les éléments suivants:

Equipements

|dentification

Procédures

Programme de maintenance préventive
Dossier de I’équipement

Etc.

Institut national
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= Devrait auditer les éléments suivants:

34

Accreditation

Réactifs et consommables
= Enregistrements

= Procédures

= Tests d’acceptation

= Etc.

Institut national
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Accreditation
a-mesesseeeees OB BEE B0

= Devrait auditer les éléments suivants:
= Qualification du personnel
= Evénements indésirables
= Etudiés
= Signalés
= Fabricant
= Autorités compeétentes —

de santé publique
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Coordonnees
-esesss-aeees 0 PR B

France Corbeil: 514-457-2070 poste 2220
France.corbeil@inspg.qgc.ca
Guylaine Meloche: 514-457-2070 poste 2279

Guylaine.meloche@inspg.qgc.ca

Elyse Boivin: 514-457-2070 poste 2294
Elyse.boivin@inspg.gc.ca
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Questions

Pour prendre la parole # 6

Pour mettre en silence * 6
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