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Cetexte apour objectif derappeler lesgrands principes sur ladémarche concernant le choix,
I'ingtdlation, laréception et lamaintenance d'un équipement destinéa  lapréparation centraisée
d'anticancéreux.

1. CHOIX DE L'EQUIPEMENT

Anaysedesbesoins: évauation del'activité de'hdpita et de son dével oppement futur.
Analyse desressources :

Personnd : préparateurs, pharmaciens, infirmiers.

Moyenstechniques : surfaces, fluides, etc.

Moyensfinanciers

Evolution prévisible des besoins et des ressources

Mise en adéquation des deux: matériel évolutif, personnd, tc...

Deux grandes orientations possibles :

- l'isolateur

- lasdleblancheavec hotteaflux d ‘air laminaire, sas personnd et matériels,

Isolateur:  protection du personnel, atmosphére stérile, surpression dépression, parois souples
ou rigides.

Sdleblanche: sdles en surpression, hotte a flux dar laminare vertical, vitre de
protectiondesmani pulateurs, saspersonnel, sasmatériels, piece de stockage des produits.

2. INSTALLATION

Local: surfacedisponible,
gtuation: étage, éclairage, fluidesetc...



Prise en compte du processglobal :

- surface requise par |'équipement,

- circulation deshommeset des produits,

- dockage externey comprisau froid,

- activités complémentaires : Sérilisation, nettoyage, gestion informatisée, enregistrement,
classement, archivage,

- contraintes techniques : fluides, ventilation, aération, ¢l imatisation, évacuation desdéchets
contaminés

Définition des responsabilités:

- chargesincombant au centre hospitdier

- chargesincombant au fournisseur de |'équi pement
- Ingtallation

- suivi assuré par letitulaire du marché conjointement avecle  responsabletechniquedu centre

hospitalier

3. RECEPTION VALIDATION

Réception tripartite : letitulairedu marché
le responsabletechnique du Centre hospitalier
leresponsabledela Pharmacie

Lefournisseur doit fournir :
Pansdel'ingdlation , schémaséectriques, noticestechniques, notices d'utilisation.
Réaultats des tests de vdidation pratiqués en usine : éanchété, schémas agrauliques,
pression interne, intégrité desfiltresaair, débits, comptages particulaires, etc...

Validation sur site

Des parametres physiques : éanchéité, presson interne, agraulique, intégrité des filtres,
comptagesparticulaires.

Des paramétres microbiol ogiques : décontamination, stérilisation de (des) isolateur(s) et du sas.

Touscescontrdlessont enregistré s, transcritset remisaux intéressés.

Attention : Pensez a tedter les compatibilités des PVC avec les produits de nettoyage, faire



specifier letype de PVC utilise. Le PVC criga et e plus trangparent mais pas obligatoirement
le meilleur pour I'ensem bledel'isolateur.

4. MAINTENANCE

Tout équipement doit fairel'objet dune garantie. Maisattention au prix des piéces détachées.
Dans cette garantie doivent étre précises : letemps, les colits de personnel, lesfrais de transport
piéces et personnd, lescolts et ddaisd'gpprovisonnement des pieces derechange.

Ledda degarantienorma est d'un an adater delaréception technique ou delavalidation sur
dgtedel'unité

- Au moment dela réception technique

Lefournisseur doit remettre un docum ent qui préciselestermes delamaintenance
recommeandee:

- fréquence des controles,

- changement préventif de pieces consommables,

- lecolt des pieces détachées, déai sd'approvisonnement,

- stock minimum a prévoir sur place,

- nom du responsable SA.V

Dépannages.

- ddaisdintervention, codts,

- interventionsleweek -end,

- formation du personnd techniquedel'H 6pital surtout en cas d'doignement du fournisseur.

Lecodt total delamaintenanceest de5a7 % par andu prix d'achat.



