[image: image1.jpg]Produits sanguins
Cellules souches

Tissus humains
—

HEMA-QUEBEC




Réponse à l’observation de l’inspection de Santé Canada 

au Centre des donneurs de sang Globule (Centre Laval)
Le 3 décembre 2013

Observation et réponse

	Dossiers – C.02.020
1) Le processus de documentation des actions effectuées pour chaque équipement inscrit sur le formulaire ENR-01566 «Suivi des équipements contrôlés» ne permettait pas d’identifier précisément les équipements utilisés ni le type d’action nécessaire. Par exemple, il n’y avait aucune documentation démontrant que la calibration des 6 agitateurs de poche de sang avait été effectuée le 24 octobre 2013 et que l’entretien et la vérification du moniteur de signes vitaux EC06452 avaient été effectués le 8 juillet 2013. Ces erreurs n’avaient pas été relevées lors de la révision hebdomadaire des formulaires.


Réponse :
Une modification au processus de documentation du formulaire ENR-01566 "suivi des équipements contrôlé" sera effectuée. 
En résumé, si un équipement contrôlé est inutilisé, à l’ouverture du globule, un S/O devra être documenté à l’endroit approprié sur le formulaire.  Si l’appareil s’avère à être mis en opération en cours de journée, une ligne à la fin du formulaire sera ajoutée pour la mise en service de cet appareil avec une justification.

Ce processus sera en vigueur pour le mois d’avril prochain, ceci sera transmis au personnel à la formation périodique de mars.
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