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1. Des référentiels biomédicaux au service du patient 2. Identification d’ un besoin de terrain
Les services biomédicaux en établissement de santé ont pour rle notamment d’assurer la maintenance Constats de terrain
et la qualité des dispositifs médicaux

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

L_e cr!te_re 8k HAS [1] « Gestion des équipements et obtention de 77 réponses.
! biomédicaux » :

o La certification HAS : obligatoire pour les 3000
Sécurité du patient établissements de soins Francais.

o Le critére 8k : dédié aux services biomédicaux
o Peu contraignant (7 éléments d’appréciation),

+ 14% des répondants 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

/\ ; S s Besoin identifié : Outil d” autodiagnostic bi-compatible simple et rapide a utiliser [
ﬂ A\ permet de garantir un minimum de sécurité
Services biomédicaux réglementaire q
Exigences E);:gzrerr;]ges Sécurité
La norme NF S99 -170 [2] « Gestion des risques HAS 8k NF $99-170 du patient
- en exploitant les dispositifs médicaux » :
Critere 8 )
du Manuel Norme o Norme coeur de métier congue par et pour les Garanties pour les ] ] ]
de certification .NF.599-170 . acteurs biomédicaux [3] Services biomédicaux : Garantie Garantu_e - i Garantie )
de I’HAS Application volontaire N . . . du respect de la pour les activités de I'offre technique
LApplication obligatoire o Compléte (216 exigences), garantie maximale de réglementation de métiers pour les services de soins
sécurité
[ 3. Un outil d” autodiagnostic bi-compatible 8K et NF S 99-170 au format Excel® ]
1¢ étape : Auto-diagnostic du critére 8k dans un onglet dédié avec obtention de la Résultats : Obtention de la cotation attendue par la HAS pour le critére 8k
cotation HAS selon les 55 exigences de la norme NF S99-170 retenues pour la validation Visualisation des axes d’amélioration & mettre en ceuvre

du critére 8k

) Choix de VERAGITE Niveaux de CONFORMITE aux exigences Taux de CONFORMITE . Sécurité
L'exploitant met en place des processus de F du critére 8k HAS ux de aux exigences du patient
72 maintenance avec la documentation ngt Fawx Libellé du critere quand il ‘Cotation du Critere 8k: Ie] pour les 23 SOUS:ARTICLES de lanorme
: nécessaire et caractérise |'état du parc des FEEREAV serachoisi :
Vrai M Avantages:
E1: Prévoir
. . - , A 100% .
| Résultats critére 8k | Exigences NF $89-170 | Résultats NF 598-170 |_ " ) o Garantir la
Cotation N ,
eme & . i i i T selon s(reté des
2eme etape : Auto-diagnostic des 161 exigences restantes de la norme NF S99-170 ° PHAS sauipements
reportées sur 23 sous-articles L] q p, .
A biomédicaux
o : - T . A
. Mise en ceuvre de la politique de . Confffm"Ite Qe ety ¢ 1 1 o Contribuer a la
Article 7.2 R — Convaincant est nécessaire de tracer et sécurité des
d'améliorer les activités a . e
: soins délivrés
L'exploitant met en place des processus de Niveau 3 : L'action est E3: Evaluer £~ ~\ E2: Mettre au patient
maintenance avec la documentation ~ . formalisée et réalisée de /= et améliorer en ceuvre
A - AP Plut6t Vrai 70% 2
nécessaire et caractérise I'état du parc des maniere assez

DM. convaincante.

. Choix de VERACITE
L'exploitant présente sous forme adaptée a [z Libellé du critére quand il

Zg”sgﬁgzgelg‘;’m;ﬂﬂegg:ﬁ;ﬁ';g:“‘5 |, serachoisi o Sécuriser les pratiques professionnelles
Veal o Outil simple et rapide pour une approche progressive de la norme NF S99-170
o Assurer la conformité des services biomédicaux & deux référentiels : le critere 8k et la norme NF S99-170

| Maode d'Emploi | Exigences du critére 8k Résultats critére 8k |_| Résultats NF $99-170 |_
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