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1. Des réferentiels biomédicaux au service du patient
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Le critere 8k HAS [1] « Gestion des équipements
biomedicaux » :

oLa certification HAS : obligatoire pour les 3000
établissements de soins Francais.
olLe critere 8k : dedie aux services biomédicaux

oPeu contraignant (7 éléments d’ appréciation), permet
de garantir un minimum de sécurité reglementaire

La norme NF S99 -170 [2] « Gestion des risques en
exploitant les dispositifs medicaux » :

oNorme coeur de métier congue par et pour les acteurs
biomédicaux [3]
oComplete (216 exigences), garantie maximale de

.
/ Les services biomedicaux en établissement de sante ont pour role notamment d'assurer la maintenance et\ / Constats de terrain :

obtention de 77 réeponses.

Réalisation d’ une enquéte [4] auprés de 649 interlocuteurs biomédicaux sur une période de 17 jours et

*14% des repondants appliquent la Norme NF S99-170
*95% des répondants sont intéressés par un outil d” autodiagnostic
permettant de valider le critere 8k et la norme NF S99-170

A

Besoin identifié :

Garanties pour les \

/Outil d’ autodiagnostic bi-compatible simple et rapide a utiliser E \

Exigences
norme

Exigences

HAS 8k

NF S99-170

Seécurité

du patient

/

Services biomédicaux :

Garantie Garantie
du respect de la pour les activites
reglementation de meétiers

Garantie
de I'offre technique
pour les services de soins

3. Un outil d” autodiagnostic bi-compatible 8K et NF S 99-170 au format Excel®
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/1 ere gtape : Auto-diagnostic du critére 8k dans un onglet dédié avec obtention de la cotation

| | Choix de VERACITE
L'exploitant met en place des processus de Faux
maintenance avec la documentation Plutét Faux

neécessaire et caractérise |'etat du parc des PRIV
DM. Vrai

Mode d'Emploi Exigences du critére 8k Résultats critéere 8k

Exigences NF S89-170

HAS selon les 55 exigences de la norme NF S99-170 retenues pour la validation du critere 8k

Libellé du critere quand il
sera choisi

Résultats NF S89-170

reportees sur 23 sous-articles

Mise en ceuvre de la politique de

. Convaincant
maintenance

Article 7.2

L'exploitant met en place des processus de
Critere 8k maintenance avec la documentation
E2.2 ' necessaire et caractérise I'etat du parc des
DM.

Plutot Vrai

Choix de VERACITE
L'exploitant présente sous forme adaptée a Faux
son mode de fonctionnement, les éléments FERENCEE: T

de sortie de la politique de maintenance.  [GRRICRIE]
Vrali

2¢me gtape : Auto-diagnostic des 161 exigences restantes de la norme NF S99-170

Mode d'Emploi Exigences du critéere 8k

Conformité de niveau 3 : i
est nécessaire de tracer et
d'améliorer les activités
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Niveau 3 : L'action est
formalisée et réalisée de

Reéesultats : Obtention de la cotation attendue par la HAS pour le critéere 8k

maniere assez
convaincante.
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Libellé du critéere quand il
sera choisi

Résultats critére Sk _ Résultats NF S99-170

Niveaux de CONFORMITE aux exigences
du critere 8k HAS
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Visualisation des axes d’amélioration a mettre en osuvre
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Taux de CONFORMITE aux exigences
pour les 23 SOUS-ARTICLES de la norme
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Avantages:

oGarantir la sOreté
des equipements
biomedicaux
oContribuer a la
securité des soins
delivres au patient

\_ /

Avantages pour les services biomedicaux

oSeécuriser les pratiques professionnelles

oOutil simple et rapide pour une approche progressive de la norme NF S99-170
oAssurer la conformité des services biomeédicaux a deux référentiels : le critere 8k et la norme NF S99-170




