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Il ne suffit pas de présumer de 1’expérience et des compé-
|..| tences du personnel au moment du recrutement. La société

doit aussi mettre en place un programme de formation

Exigences de . .
continue de son personnel, y compris les managers et les

formation )

820.25(b) directeurs.

6.2.2 Le programme devrait inclure la formation aux exigen-
ces du systeme de management de la qualité ainsi qu’aux
activités spécifiques et de routine conformément a la des-

“ cription de fonction. Chaque formation devrait aussi &étre
— documentée. Ceci se fait le plus souvent en utilisant des

820.25(b)

Formation réalisée @formulaires d’enregistrement des formations
6.2.2

Q" La formation doit étre adaptée aux besoins et il
est attendu que nous vérifions que la formation a
N

les eﬁ‘ets attendus — que nous ayons

effectivement appris
'(‘% = quelque chose !
]T |
| || F
Exigences d’hygie nté

Lorsqu’une société fab
caux stériles ou pour lesq

que la fabrication soit réalisée
exigences d’hygiene et de santé d

traite des dispositifs médi-
st important par ailleurs
es locaux propres, les
nel sont également

strictes. Souvent, la société se fournit en Ladits spécifiques

et chaque personne recoit des instructionYdg#llces sur le
contrdlé.

comportement a adopter dans cet environn

-

Les dispositifs médicaux, qu’ils soient simples ou plus sophisti-
qués peuvent étre stériles afin de protéger le patient.
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3. Organisation et personnel

Exemples de régles d’hygiéne |..|

Porter I'habillage de protection qui vous a été désigné.

Suivre les consignes pour changer de vétements Egcicedachelize
lors-que vous entrez dans les locaux de production. G [OIERS

) T , . £20.70(d)
Eviter toute activité non nécessaire en salle propre. 6.4(a)

Faire attention a votre positionnement par rapport aux
flux d’air en salle propre.

Ne pas manger, boire, macher du chewing-gum ou
stocker de la nourriture ou du tabac dans les zones de
production_et de stockage.

Eviter le s de production si vous avez un rhume
ou toute alitre ion contagieuse.
Les cosmétiq s bijoux ne peuvent pas étre

portés en salle p

propre existent
f protéger le
Pl ‘abriqué
des es et
bactért ous,
humain, n
émettons.

Il est aussi attendu que nous ayons un systéme qui assui@
que seuls les individus autorisés puissent visiter les dif-
férentes installations du site. Grace a des badges et a des
portes a codes par exemple, il est possible de permettre
I’acces au personnel travaillant dans une zone sans que
celui-ci puisse aller dans d’autres endroits ou il n’a pas a
aller.

Les visiteurs ne sont pas autorisés a se déplacer librement
dans les locaux. Ils doivent au contraire €tre accompagné
jusqu’a I’endroit ou ils doivent aller, par un employé de la
SOCiété.
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AR

Maitrise de la
contamination
&20.70(e)
725
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tandis que d’autres, comme un fauteuil roulant, peuvent étre
fabriqués dans un environnement plus industriel.

Un autre dg/ ortant pour la conception des locaux

est qu’il devra oir suffisamment d’espace pour le
stockage et la réal des diverses opérations. Si ceux-
ci sont étroits, il y risques de désordre, ce qui
augmente le risque d’e

Imaginez que vous ayez de ?lémes avec le compres-
seur de votre réfrigérateur. Pourl’ #&teindre, le technicien
doit entrer dans votre cuisine, dé er le réfrigérateur,
dépanner et réparer directement dans sige. Dans un
environnement de fabrication, il existe s une piece
de service, derriere le “réfrigérateur”, de tefNSorte que les
techniciens puissent intervenir sans passer par la “cuisine”
elle-méme.

devrions pouvoir accéder facilement aux instal-
lations, de facon a les réaliser.




5. Batiments, installations et équipements

Il est également nécessaire d’essayer d’imaginer comment
les personnes et les matieres se déplaceront dans les bati-
ments et ainsi d’adapter leur disposition. C’est I’une des
méthodes permettant d’éviter les contaminations croisées
ou « mélanges », comme ils sont également appelés.

Hatiéée
ENTREE
-

|

J

Lorsque vous constr ze aux bdtiments, vous pouvez
prendre en compte les flux ﬁéms ainsi que la fagon dont
les gens se déplaceront, dés e projet. Dans les bdti-

ments plus anciens ou rénovés, i apter ses procédures

et pratiques de facon a prévenir tousglsgics issus de croise-
ment de flux.

Nous devons aussi évaluer s’il est nece ’avoir un
éclairage approprié, de la température, de tllatlon |..|
de I’humidité de 1’air ou d’autres méthodes s

pour empécher les décharges electrostathues P urs | Maitticede
[environnement
composants €lectroniques dans les dispositifs medlq

R c c . . 0.70(c)
peuvent étre frappés par une décharge €lectrostatique. &(b)

Ce qui est “adéquat” peut varier d’une société a une au- u
.

DES = Décharge Electrostatique

tre. Chaque fabricant définit lui-méme ces exigences, con-

formément a son type de production et au produit a fabri-

quer. Inspection du
systéme de maitrise

de l'environnement
&20.70 (c)
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Annexe 1
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Annexe 2
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