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Résumé

Les services biomédicaux ont un role prépondérant dans la qualité et la sécurité des soins
délivrés au patient. Afin de démontrer la qualité de la gestion de leur service, des référentiels de
bonnes pratiques biomédicales sont disponibles et applicables.

La Haute Autorité de Santé contréle et évalue la gestion des équipements biomédicaux via le
critere 8k du Manuel de Certification des Etablissements de Santé, qui est d’application obligatoire.

La norme NF S99-170 « Maintenance des dispositifs médicaux — Systéme de management de
la qualité pour la maintenance et la gestion des risques associés a I'exploitation des dispositifs
médicaux », publiée en Mai 2013, est une norme cceur de métier pour les services biomédicaux.

Un outil d’autodiagnostic autour de la norme NF S99-170 est déja existant. L'objectif de ce
projet est de rendre cet outil bi-compatible entre la norme NF S99-170 et le critere 8k afin de valider
le critere 8k en appliquant les exigences de la norme NF $99-170. Ainsi, les services biomédicaux, par
I'utilisation de cet outil, travaillent dans un premier temps sur le critere d’application obligatoire, puis
travaillent sur I'application de la norme NF S99-170. Les deux référentiels peuvent faire I'objet d’une
autodéclaration de conformité ISO 17050 en fonction du résultat obtenu.



Glossaire

AFNOR : Association frangaise de normalisation

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament

DM : Dispositif Médical

DRASS : Direction régionale des Affaires sanitaires et sociales
HAS : Haute Autorité de Santé

NF : Norme frangaise

SBM : Services Biomédicaux

UTC : Université de Technologie de Compiégne
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Introduction

Les actions qualité réalisées au sein d’'un service biomédical s’inscrivent dans une chaine
d’amélioration continue qui démarre dans le service biomédical, ont un impact sur les dispositifs
médicaux, les différents personnels de santé et ont pour finalité la sécurité et la qualité des soins pour
le patient. Ces actions qualité sont encadrées par différents textes.

La norme NF S99-170 est une norme francaise intitulée « Maintenance des dispositifs
médicaux — Systeme de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques
associés a I'exploitation des dispositifs médicaux » qui a été publiée en mai 2013. Elle est d’application
non obligatoire mais représente le coeur de métier de I'ingénierie biomédicale [1] .

En paralléle de cette norme, un référentiel réglementaire concernant I'amélioration de la
qualité et de la sécurité des soins a été intégré dans le paysage sanitaire francais : le Manuel de
certification des établissements de santé V2014 [2] édité par la Haute Autorité de Santé. Un des
critéres a appliquer concerne les dispositifs médicaux : le critere 8k « Gestion des équipements
médicaux ».

L'objectif de ce travail est d’étudier les synergies entre ces deux référentiels, la norme NF S99-
170 et le critere 8k, afin de proposer un outil d’autodiagnostic bi-compatible NF S99-170 et critere 8k
HAS.

Ce travail se décomposera en trois parties : la premiére partie permettra d’établir le contexte
en présentant les différents textes étudiés ainsi que les enjeux du projet, la seconde exposera la
problématique et I'analyse des synergies entre les deux référentiels étudiés. Pour terminer, la
troisieme partie présentera I'outil d’autodiagnostic, les résultats et les perspectives d’avenirs.



L.

Un ensemble de référentiels et de textes normatifs
applicables dans les services biomédicaux

1. Le Manuel de certification des établissements de santé, référentiel d'une
évaluation externe

a. La certification

Pour quantifier la qualité dispensée dans chaque service biomédical, des outils de diagnostics
qualité ont été mis en place. Le but est de permettre a chaque patient des prestations de
soins équivalentes quelles que soit I'établissement. En effet, une démarche d’accréditation pour les
établissement de santé existe depuis 1996 [3]. Cette procédure, d’application obligatoire depuis 2001,
a évolué pour devenir la certification. Cette nouvelle procédure est évaluée par des professionnels de
santé mandatés par la HAS. Ces derniers ont pour mission de juger le fonctionnement général de la
structure hospitaliere. Elle tient compte de I'organisation interne et de la satisfaction du patient.
L’évaluation se base sur un manuel : le manuel de certification. Pour continuer a maintenir un niveau
de qualité optimal, la certification est révisée tous les quatre ans.

Le manuel de certification a subi des modifications au cours des années. Ainsi, la procédure de
certification a débuté par une premiére version (V2007) visant a évaluer les pratiques professionnelles
tout en insistant sur la gestion des risques. Par la suite, une version V2010 a été éditée pour permettre
une adaptation a des indicateurs mesurables de qualité.

Chacun de ces manuels est une base pour permettre a I'établissement de santé de pratiquer
une auto-évaluation grace a un outil dédié. Cette premiére étape permet de définir le niveau initial de
qualité dans I'établissement. Il est alors possible de déterminer des actions ultérieures a réaliser.
L’auto-évaluation permet également de planifier une visite de certification par des experts missionnés
par la HAS. Apres cette visite, un rapport de conclusion est édité pour permettre d’évaluer le niveau
de qualité de I'établissement de santé. Cela permet a la HAS de délivrer la certification ou d’établir un
plan d’action a réaliser pour permettre I'obtention de celle-ci lors d’une prochaine visite des experts-
visiteurs.

Depuis la V2014, un compte qualité est attribué aux établissements de santé. Ces derniers
effectuent une saisie sur le systeme informatique SARAO. L’outil d’autodiagnostic est donc devenu
facultatif apres une premiere certification sur la V2010 méme si I'auto-évaluation reste obligatoire. De
la méme facon que pour les versions précédentes, la certification se base sur des visites d’experts.

b. Le critere 8k

Dans le manuel de certification, le premier chapitre correspond au management de
I’établissement. La troisieme partie de ce chapitre porte sur le management de la qualité et de la
sécurité des soins ou figure le critére 8k qui porte sur la gestion des équipements biomédicaux. Pour
évaluer la maintenance, ce critére a été intégré dans le manuel de certification a partir de la version



V2010. Il évalue les différentes étapes de vie d’un dispositif biomédical utilisé dans un établissement
de santé [2].

Les dispositifs biomédicaux sont les dispositifs au service des patients et sont donc critiques. Il
est nécessaire de contréler de fagon assidue et adéquate.

Figure 1 : Eléments d'appréciation du critéere 8k HAS [2]

Critére 8.k Gestion des équipements biomédicaux

L'établissement a défini un systéeme de Le systéme de gestion des équipements La gestion des équipsments biomédicaux est
s =5 équipements b & X, 2dicaux es s e vre sous la evaluée et donne lieu a des actions
gestion des éguipements biomédicaux biomédicaux est mis en ceuvre sous la t d |
comprenant un plan plunannuel de responsabilité d’'un professionnel identifie. d'amélioration.
remplacement et d'investissement. . _—
) S La maintenance des éguipements
Une procédure (égquipement de secours, biomédicaux critiques est assurée et les
solution dégradée ou dépannage d'urgence) actions sont tracées.

permettant de répondre & une panne d'un
equipement b omed ical critigue est
formalizée et est opérationnelle.

Les professionnels disposent des documents
nécessaires 3 |'exploitation des equipements
biomédicaux.

Les patients et leurs familles sont informes
de la conduite a tenir en cas de
dysfonctionnement (alarme...) des
équipements biomédicaux installés au
domicile. [HAD

Le critére 8k possede différentes étapes. Ces étapes sont nommées E1 : prévoir, E2 : mettre
en ceuvre et E3 : évaluer et améliorer.

Pour la partie E1 : prévoir, I'achat et la gestion du parc d’équipements biomédicaux sont gérés
grace a un plan d’investissement et de remplacement. La mise en place d’une procédure de réponse a
une panne sur un équipement biomédical critique est demandée.

Pour la partie E2 : mise en ceuvre, le systéme de gestion est mis en place et dirigé par un
professionnel formé et identifié. Les actions et maintenances sur chaque appareil critique sont tracées.
De plus, des documents sont mis a dispositions de chaque professionnel pour permettre une utilisation
optimale des appareils. Dans le cadre de I'hospitalisation a domicile, une formation doit étre donnée
aux patients et aux aidants pour permettre une réaction appropriée en cas d’alerte ou de
dysfonctionnement des appareils installés au domicile.

Pour la partie E3 : évaluer et améliorer, la HAS demande une évaluation et des actions
d’amélioration de la qualité sur les équipements biomédicaux.

Toutes ces démarches appliquées par les établissements de santé frangais ont pour but
d’assurer une qualité des soins optimale dans chaque structure sur le territoire.



2. Lanorme NF S99-170, un référentiel « coeur de métier » pour les
exploitants de dispositifs médicaux

a. Les référentiels biomédicaux

Depuis leur création, les services biomédicaux se réferent a différents référentiels qui encadrent
leurs pratiques dans I'exploitation des dispositifs médicaux [1]. Il y a d’une part les référentiels
obligatoires tels que les directives européennes, les lois, les décrets et arrétés francais qui traitent
qguelques aspects de I'exploitation des dispositifs médicaux et d’autre part les guides et les normes qui
sont, eux, d’application volontaire. Certaines normes peuvent devenir obligatoires si elles sont
nommées dans un texte réglementaire.

Jusqu’en 2013, pour compléter 'aspect réglementaire, assurer une meilleure qualité de leur
prestation et une meilleure sécurité des soins, les professionnels d’établissement de santé se sont
donc vus proposer plusieurs guides dont :

-« Le guide des bonnes pratiques de I'ingénieur biomédical » [4]

- Le guide « Maintenance des Dispositifs Médicaux » et « Le guide juridique et pratique »
réalisés par la DRASS Midi-Pyrénées

- Le guide « Mise au point sur la maintenance des dispositifs médicaux » réalisé par I’ANSM.

Ils ont pu également suivre différentes normes dont :

L’ISO 9001 «Systeme de management de la qualité » [5] qui est généraliste et utilisable

dans tous les secteurs

- L'ISO 13485 « Dispositifs médicaux - Systemes de management de la qualité - Exigences a
des fins réglementaires » [6] plus dédiée aux fabricants de DM pour valider le marquage
CE

- Lanorme expérimentale XP $99-170 «Maintenance des dispositifs médicaux - Modéle pour

I'assurance qualité en production, installation et prestations associées » [7]

En 2013, une nouvelle norme, dédiée aux services biomédicaux dans un établissement de
santé, intitulée NF $S99-170 «Maintenance des dispositifs médicaux - Systeme de management de la
qualité pour la maintenance et la gestion des risques associés a I'exploitation des dispositifs médicaux »
est venue remplacer la norme expérimentale XP S99-170.

b. La norme NF $99-170

Lors de la derniere évaluation de la norme XP $99-170 «Maintenance des dispositifs médicaux -
Modele pour I'assurance qualité en production, installation et prestations associées » de septembre
2000, il a été demandé une révision de cette norme qui devenait obsoléte.

En 2010, 'AFNOR - Agence Francaise de Normalisation - a réuni un collectif de professionnels du
milieu afin de travailler sur une nouvelle norme. Ce collectif, présidé par un ingénieur biomédical, a
été constitué de professionnels issus des établissements de santé, de I'industrie, de syndicats et
d’agences sanitaires [8].



Aprées dix-huit mois de travail, la nouvelle norme NF S99-170 «Maintenance des dispositifs
médicaux - Systeme de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques
associés a I'exploitation des dispositifs médicaux » a été publiée en mai 2013.

Cette norme acquiert le statut de norme Francaise et suit la méme structure que la norme ISO
13485 [6], utilisée par les fabricants pour obtenir le marquage CE, elle-méme issue de la structure de
I'ISO 9001 [5]. Elle concerne tous les exploitants de dispositifs médicaux et s’articule autour de la
maintenance des DM et de la gestion des risques associés pour leur permettre d’apporter un service
de qualité et de sécuriser la prise en charge des patients. Les articles 1 a 3 sont des informations
normatives conventionnelles et les exigences sont réparties dans 5 des 8 articles : [8][9]

- L'article 4 « Systéme de management de la qualité de la maintenance et de la gestion des
risques associés » identifie les actions que doit réaliser I'exploitant pour mettre en ceuvre un
systéme de management de la qualité de la maintenance. Il spécifie les documents que
I’exploitant doit constituer, maitriser et garder a jour.

- L’article 5 « responsabilité de la direction » identifie les engagements et les actions attendues
de la direction. Ces actions portent sur la communication, I’écoute, la mise en place et la
planification d’une politigue de maintenance. Il est attendu également que la direction
définisse les responsabilités et organise des revues de direction afin de pouvoir évaluer le
systeme de management de la maintenance des DM.

- L’article 6 « management des ressources » porte sur les aspects ressources humaines et
matérielles. Il spécifie que I'exploitant doit veiller a fournir un personnel en nombre suffisant
et correctement formé pour réaliser un service de qualité (méme lorsqu’il fait appel a un
intervenant externe). Il doit s’assurer que le personnel travaille dans des locaux adaptés et
qu’il dispose des outils nécessaires. L’exploitant doit posséder un enregistrement relatif a la
conformité des Equipements de Controle de Mesure et d’Essai et disposer de procédures pour
la prise en charge d’équipement contaminé afin de protéger le personnel.

- Larticle 7 « Réalisation de la maintenance » définit le processus dans lequel I'exploitant
communique pour déterminer les exigences du client, développe, planifie et évalue une
stratégie en adéquation avec sa politique de maintenance. L’article expose également les
attentes en termes d’achat, de tracabilité lors de la maintenance et de maitrise des
équipements de surveillance et de mesure

- Larticle 8 « Mesures, analyse et amélioration » identifie les différentes actions de surveillance
que I'exploitant doit réaliser afin de prouver la conformité de son systéme de management de
la qualité de la maintenance des DM. L’exploitant doit ainsi réaliser et analyser des mesures et
des audits afin de maitriser les non-conformités et mettre en ceuvre les modifications
nécessaires a I'amélioration continue de son systéme de management de la qualité de la
maintenance des DM.
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3. Un outil d’autodiagnostic NF S99-170 déja existant et diffusé

a. Comment est constitué un outil d’autodiagnostic ?

Un outil d’autodiagnostic se présente sous la forme d’un questionnaire présentant une
problématique. L'utilisateur de I'outil doit répondre a une série d’affirmation dans le but de vérifier
son niveau de conformité a une problématique donnée.

Cette application est présentée par I'intermédiaire d’un logiciel, souvent un tableur informatique
avec plusieurs onglets :

Y

- Dans un premier onglet, la premiére partie sert a renseigner ses métadonnées (nom et
renseignements sur l'organisme concerné par |'autodiagnostic) et une seconde partie permet
d’expliquer le fonctionnement de I'outil et la fagon de I'utiliser.

- La seconde page de l'outil est consacrée a la partie évaluation suivant la problématique d’entrée.
L'utilisateur doit sélectionner ses réponses aux différents critéres proposés.

- Une page résultat permet de visualiser son niveau de conformité a la problématique sous forme de
tableau et de cartographie radar.

- Le dernier onglet de I'outil offre la possibilité a I'utilisateur de renseigner un formulaire de retour
d’expérience (REX) afin de contribuer a I'amélioration de I'outil mais également de se comparer avec
d’autres organismes évalués (benchmark). Ce retour d’expérience est envoyé a I'émetteur de I'outil
qui centralise les résultats.

| = (e i 7 -y
PO % ¥ B8 F G0 8 e @ (@ Rechercher dans a feuile )
| A Accuell  Miseenpage  Tableaux | Graphiques | SmartArt | Formules | Données | Révision v B
E41 B-X-EEN -
i
izl
(=] = 3 i ‘ 5 g 7 i ETRRRENE (NI (TN AN TRRRN (TN RN MR T | o R LR S =
A [ B (4 ] | E | F
. des i Bi i " - critére Bk - référentiel HAS v2010
3 Avertissament : touta zane blanche peut éire remplie ou modifiée. Les données peuvent ensuite tre utiisées dans d'autres onglets
B Centre Hospitaller - Service biomédical du CH de . Signature
g Date: jour, mois, année
6 Nom et Fonction du signataire :  Prénon NOM - Responsable biomédical
5 MISSION PRINCIPALE :
Etre conforme au critére 8k de la HAS v2010 (selon les niveaux E1, E2 et E3)
8
B |PROCESSUS PRINCIPAL :
| Garantir la maitrise des dans | de santé
10 |
1 P Observations.
44 | Les investissements & faire sur les dispositifs médicaux critiques sont G ="
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12 | Les remplacements  faire sur les dispositis medicaux critiques sont = =
13 recensés
Les objectifs des pians pluri ‘invest: et de
14 3 | sont explicités et mesurables ELR | |Buateia
14 | Le processus pour atteindre les objectifs précédents est défini et o =
15 N
15 | Lesplans di et de sont valés | o || purum
16 une fols par an
. P Observations
. 21 | Les disposiifs m;d'\::ux critiques et leurs risques sont identifiés selon la o e
La matériovigilance, les évolutions réglementaires, les documents o
0 22 e D e E1 Plutét Vrai
23 | Un Registre Sécurité, Qualité et Maintenance (RSQM, norme NF S 88-171) g T
20 est opérationnel
rs, d'urgence ou de solution dégradée sur les

.| _Des procédures de secou C— =
44 5 2) Grille dévaluation /| 3) Résultats ; 4) Cartographie HAS ; 5) Cartographie Processus | 6) Retour d'expérience | + IS
Mode Page | Pt Somme=0 -

Figure 2 : Exemple d’un outil d’autodiagnostic : Grille d’évaluation sur le critére 8k de la HAS (Autodiagnostic- exigences
HAS v2010 UTC). [10]
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b. L’outil d’autodiagnostic sur la norme NF §99-170 réalisé par des étudiants de 'UTC
Cet outil a été développé en 2014. Il permet au service biomédical de s’évaluer et de s’"améliorer
sur sa conformité a la norme NF $99-170. [11]

- L'onglet évaluation

Cet outil permet a tout service biomédical de s’évaluer sur sa conformité a la norme NF S99-170.
L’évaluation porte sur les 5 articles contenant les exigences de la norme NF S99-170, ce sont les articles
4 a 8 de lanorme NF S99-170 :

e Article 4 : Systeme de management de la qualité de la maintenance
e Article 5 : Responsabilité de la direction

e Article 6 : Management des ressources

e Article 7 : Réalisation de la maintenance

e Article 8 : Mesures, analyse et amélioration

Cet outil est ensuite articulé autour des 23 sous-articles de la norme NF S99-170 : dans chaque
sous-article, les auteurs ont relevé les recommandations et obligations auxquelles I'exploitant doit se
conformer. Pour les 216 critéres d’exigences relevés, I'utilisateur de I'outil d’autodiagnostic doit
renseigner son niveau de conformité suivant les choix de véracité nuancés suivant : Faux, Plutot Faux,
Plut6t Vrai, Vrai. A chaque réponse a un choix de véracité de chaque critéere d’exigence des sous-
articles correspond un taux de véracité de 0 a 100 %. De la méme facon, des niveaux de conformité
(insuffisant, informel, convaincant, conforme) sont associés au choix de véracité. Les taux de véracité
ainsi que les seuils de niveaux de conformité correspondants sont paramétrables par l'utilisateur
depuis I'onglet mode d’emploi.

- Présentation des résultats de I’auto-évaluation :

Un tableau de bord sur les niveaux de conformité et de réalisation permet de connaitre son
niveau de respect des exigences de la norme NF $99-170. Ce tableau de bord est constitué de deux
histogrammes de deux graphiques de type radar de synthése ainsi que d’un tableau de synthese
récapitulant les niveaux de conformité de chaque article et sous-article de la norme NF $99-170. Cette
présentation synthétique des résultats facilite la lecture et permet de cibler quelles sont les actions
associées au respect des exigences de la norme NF $99-170 qui ne sont pas réalisées. Les résultats de
I’évaluation permettent de dresser un bilan et de définir des plans d’action prioritaires.

- Autodéclaration de conformité

Une autre fonctionnalité de cet outil est qu’il permet de s’auto déclarer conforme selon I'lISO 17050
[8]. Cette validation permet de prouver que le service biomédical est évalué et conforme a des
exigences définies et validées. Cette auto certification permet de valoriser I'image du service
biomédical aupres de la direction et des services de soin d’un établissement de santé.

- Lesonglets Benchmark et retour d’expérience (REX)

Ils donnent aux utilisateurs la possibilité de se comparer avec d’autres services biomédicaux de
maniere a connaitre leur état d’avancement face au respect des exigences de la norme NF S99-170. Le
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retour d’expérience permet a 'utilisateur de donner son point de vue sur l'utilisation de I'outil et de
proposer des améliorations pouvant étre apportées a |'outil d’autodiagnostic.

Cet outil d’autodiagnostic de la norme NF S99-170 se veut simple d’utilisation et ne nécessite pas
de compétences particuliéres en informatique. Il permet a I'utilisateur de s’évaluer sur les 216 critéres
d’exigences de la norme NF $99-170 et de connaitre en temps réel ses résultats et de définir des plans
d’actions prioritaires d’amélioration. En outre, I'outil d’autodiagnostic offre la possibilité au service
évalué de s’auto certifier ISO 17050 sous réserve de résultats probants a I'évaluation.

II. Une volonté de promouvoir la norme NF $99-170

Dans un systeme en recherche permanente de sécurité et de qualité, les services biomédicaux font
face a l'apparition de textes reglementaires, de normes et de guide des bonnes pratiques.
D’application obligatoire ou volontaire, ces différents référentiels ont tous pour finalité d’améliorer les
pratiques quotidiennes, d’assurer une s(ireté et une qualité optimale d’utilisation des dispositifs
médicaux. Ainsi, les enjeux de ce projet consistent a sensibiliser les exploitants de dispositifs médicaux
a I'application de la norme NF $99-170 qui est d’application volontaire et a favoriser son application
via un outil d’autodiagnostic bi-compatible avec le critere 8k du Manuel de certification des
établissements de santé de I'HAS qui est d’application obligatoire. Cet outil d’autodiagnostic devra étre
diffusé a grande échelle aupres des services biomédicaux et il leur permettra de connaitre leur
conformité au critére 8k de I’'HAS a chaque auto-évaluation et donc apporter une amélioration
continue dans les pratiques quotidiennes. La finalité de ce projet concerne donc la sureté et la qualité
des soins délivrés aux patients.

1. Identification des besoins des services biomédicaux

Une enquéte adressée aux services biomédicaux a été réalisée. Les objectifs de ce sondage sont
de connaitre le nombre de services biomédicaux travaillant avec la norme NF $99-170 comme
référentiel pour la réalisation de la maintenance et de la gestion des risques appliquées aux dispositifs
médicaux. Le deuxieme objectif est de connaitre leur attente pour un outil d’autodiagnostic bi-
compatible HAS 8k et NF S99-170 répondant au besoin des services biomédicaux. L’outil doit apporter
une amélioration de leur mise en conformité NF S99-170 et HAS 8k. Le questionnaire présente 8
questions a choix multiples et il est rapide a compléter (2 minutes).

13



L'enquéte a été adressée a 649 acteurs biomédicaux en France et 77 réponses (12%) ont été obtenues.
L’analyse statistique des résultats montre que :

e Les services biomédicaux sont peu nombreux a appliquer la norme NF S99-170

Appliquez-vous la norme NF $99-170 dans votre établissement de santé ?
Oui 11 14%
Non 38 49%

Je ne connais pas cette norme 28 36 %

—Je ne connai [28]

Non [38]

Figure 3 : Résultat de I'enquéte réalisée aupres de 649 acteurs biomédicaux. Novembre 2014 [source: auteurs]

Les raisons les plus fréquentes a la non-application de la norme NF $99-170 sont un manque de
temps ou un manque de ressources.

e Les services biomédicaux sont intéressés par un outil d’autodiagnostic bi-compatible
entre la norme NF $99-170 et le critere 8k du manuel de certification de I’'HAS

Etes-vous intéressés par un outil permettant la validation de la norme NF $99-170 et du critére 8k ?

Oui 73 9
Mon 4

Jo

[Sa Ty

o
S

— Non [4]
Oui [73] —

Figure 4 : Résultat de I'enquéte réalisée aupres de 649 acteurs biomédicaux. Novembre 2014 [source: auteurs]

Parmi les commentaires laissés par les services biomédicaux, ces derniers recherchent en priorité un
outil simple d’utilisation et qui serait dans la continuité de leurs pratiques quotidiennes.

2. La mise en relation des criteres d’exigences du critere HAS 8k et de la
Norme NF S99-170

Le critére 8k est d’application obligatoire et comporte seulement 7 éléments d’appréciation. La
norme NF $99-170 compte 216 critéres d’exigences et est d’application volontaire. Ainsi, il a paru plus
pertinent que les services biomédicaux puissent retrouver en premier lieu le critere 8k qu’ils
connaissaient pour progresser vers |'application de la norme. C’est donc les criteres d’exigences de la
norme qui vont permettre la validation du critére 8k grace a une pré-sélection.
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Grace a cette optique, I'outil sera utilisable par le plus grand nombre. En effet, méme les
services biomédicaux qui sont certifiés ISO 9001 mais qui n’appliquent pas la norme vont pouvoir
insérer leurs connaissances et leurs pratiques qui leur permettent de valider le critére 8k.

3. Etude des options méthodologiques pour I'adaptation de I'outil

a. Analyse par sous-article

L’'objectif du projet est de mettre en concordance les exigences de la norme NF S99-170 avec les
éléments d’appréciation du critere 8k « Gestion des équipements biomédicaux » de I'HAS. L'outil
d’autodiagnostic de la norme NF $99-170 réalisé par les étudiants de I'UTC au premier semestre 2014
présente les 216 criteres d’exigences de la norme. Le service biomédical évalué doit renseigner son
niveau de conformité a ces exigences. Les 216 critéres d’exigences sont classés suivant les 5 articles et
les 23 sous-articles de la norme. Dans le but de rendre I'outil d’autodiagnostic bi-compatible, le travail
de comparaison consiste a mettre en relation chaque sous-article de la norme avec un des éléments
d’appréciation du critere HAS 8k.

Pour chaque sous-article de la norme audité et renseigné dans |'outil d’autodiagnostic, un taux de
conformité est donné. Sous réserve d’un niveau de conformité a la norme satisfaisant, le service
biomédical valide donc un niveau de conformité a un des sous-articles de la norme et a un des éléments
d’appréciation du critere 8k HAS. Dans le cas ou plusieurs sous-articles de la norme correspondent a
un seul élément d’appréciation du critére 8k, les pourcentages de conformité aux sous-articles
correspondant de la norme sont moyennés pour donner un résultat a I’élément d’appréciation du
critere HAS 8k.

La figure ci-dessous présente la partie de I'outil d’autodiagnostic correspondant au sous-article 7.2
« Mise en ceuvre de la politique de maintenance » I’'exemple montre un résultat de conformité de 70%.
L’élément d’appréciation du critére HAS 8k correspondant se trouve dans la partie E2 mise en ceuvre
et est intitulé : La maintenance des équipements biomédicaux critiques est assurée et les actions sont
tracées.
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Article 7.2 Mise en ceuvre de la politique de maintenance Convaincant 0% Conformité de niveau 3 : Il est nécessaire de tracer et d'améliorer les activités
L'exploitant planifie et développe les processus nécessaires a la
72 réalisation de la maintenance en cohérence avec les exigences Plutdt Vrai 70% Niveau 3 : L'action est formalisée et
g ives aux autres p du systéme de management de la réalisée de maniére assez convaincante.
maintenance des DM.
L'exploitant détermine un politique de maintenance a partir des
72 objectifs qualité, des exigences relatives a la maintenance et des Plutdt Veai 70% Niveau 3 : L'action est formalisée et
) exigences légales, réglementaires et juridiques relatives a la réalisée de maniére assez convaincante.
maintenance.
72 L'exploitant met en place des processus de maintenance avec la Plutdt Vrai 70% Niveau 3 : L'action est formalisée et
& d ntation nécessaire et caractérise I'état du parc des DM. réalisée de maniére assez convaincante.
L'exploitant détermine les activités requises d'évaluation de la N 3: 'act formalisé
7.2 criicité, de vérification, validation, surveillance, contrdle et essai Plutbt Vrai 700 o JiAcn o8 fommetne o
PR AL eta‘m crtéres d'acceptation réalisée de maniére assez convaincante
L:epr}mnt détermine les enregistrements nécessaires pour : s .

7.2 apporter la preuve que les processus de réalisation et la maintenance Plutdt Vrai 70% reg;’::;:ﬁ;:Z‘::g::;oc‘:naj;i;e:te
résultante satisfont aux exigences. s et
L'exploitant présente sous forme adaptée a son mode de . G
foncti : % R Niveau 3 : L'action est formalisée et

2 mainte:awn:am' Jes Escenents do/gortie de/la polle oo Phtdt Vred U réalisée de maniére assez convaincante.
L'exploitant établit, enregistre et conserve des exigences e L

7.2 documentées relatives au management des risques tout au long du Plutdt Vrai 70% (EEN.'SV::;jm;:S::Zg:;ogfv:i;e:le
p de réalisation de la maintenance. : SV
L'exploitant prend en compte |'ensemble des exigences établies par le S . bad

7.2 fabricant du DM et s'assure qu'il dispose de la documentation Plutdt Vrai 70% 'é;f‘sv::;:m::gle ::é?g:v‘ii;er:le
technique nécessaire. ) e -

Figure 5 : Outil d’autodiagnostic pour la norme NF $99-170. UTC 2014 [9]

b. Analyse par exigence
La deuxieme méthode consiste toujours a utiliser les 216 critéres d’exigences présentes dans I’ outil

d’autodiagnostic réalisé par les étudiants de master au premier semestre 2014.

A la différence de la premiere méthode, le travail de comparaison n’est plus de mettre en relation

chaque élément d’appréciation du critére HAS 8k avec un sous article de la norme mais avec chacune

de ses exigences. Cette technique permet de ne pas prendre en compte I'ensemble des critéres

d’exigences demandées par un sous-article et de cibler les exigences minimales nécessaires pour

répondre a la certification ordonnée par la Haute Autorité de Santé. Ainsi les services biomédicaux

identifieront clairement les exigences qui sont imposées par la certification et pourront utiliser I'outil

en deux étapes.

Premiere étape :
o Lutilisateur remplit seulement les exigences relatives au critére HAS 8k.
o L'outil identifie des pourcentages de conformité pour I'ensemble des exigences du
critere HAS 8k afin d’orienter I'utilisateur sur les actions immédiates a réaliser.
o Lutilisateur se familiarise avec I'outil.
o L'outil identifie un pourcentage de conformité pour I'ensemble des sous-chapitres de
la norme afin de montrer la premiéere étape accomplie.

La deuxieéme étape :
o Lutilisateur remplit 'ensemble des criteres restants.
o L'outil identifie des pourcentages de conformité pour I'ensemble des sous-chapitres
de la norme.
o L'utilisateur identifie les actions a réaliser pour répondre a I’ensemble de la norme via
différents tableaux de bord.
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F Conformie de niveau 2 : Il est nécessame de perenniser la bonne

Article 7.2 Mise en ceuvre de la politique de maintenance Informel 44% exbculion des acku
Lexploitant planifie et développe les processus
Critere BK w2 necessaives 3 |3 réalizafion de |3 manEnance en Phut \rai s
E2 cohérence avec les exigences relafives aux aulres -

procestut du sysiEme de management de la
L'exploiant détermine un poliSque de mainienance 3 parfr
Critere BK -- des objectfc quallié, des exdgences relafves dla
E2 ' mainienance et des exigences lEgales, réglementairss St
pundiques relaves 4 la manienance.
Critére BK L'expdoitant met en place des processus de mainienance .
7.2 aver la documentaion nécessaine of caracienize Matat du Pluct ira 705
E2
parc des DM.
Lexploitant détermine les acivies requises d evaluasion
7.2 delacrisci, de vérifcation, vaidason, survedllance, PuiitVrsi  70%
conile of exeal specifigues 3 | mainisnance e 3 2o
L"exploitant déterming les enregistrements nécessaires
7.2 pour apporier |3 preuve que les processus de réalizalion Plutdt \ira TR
et la mainenance recullanie safciont sux exigences.
L'exploitant présenie sous forme adapiée 4 son mode de
7.2 foncionnement, les Sléments de sorie de la poliSque de
mamienance.
Lencploitant Stabiit, enregistre et conserve des exigences
7.2 documeniges relafives au management des risques fout
au long du processus de realizalion de la mamienance.
L'expdoitant prend en compie Mensemible des exigences
7.2 Etablies par ke fabricant du DM et s'assure qu'l dispose de
I3 documentsion lEChnigue nécessaine.

Plutdt \ira 70%

Critere BK

E2

Critere BK

E2

Choix de

VERACITE

Choix de

VERACITE

Choix de

VERACITE

Figure 6 : Outil d’autodiagnostic avec I'identification du critére 8k [source : auteurs]

4. Choix de la méthode

Les deux méthodes se basent sur 'utilisation des critéres d’exigences de la norme NF $99-170.
Le choix méthodologique doit se porter sur différents facteurs. D’une part, la norme NF $99-170 étant
d’application volontaire, I'utilisation d’autres référentiels de qualité a pu étre favorisée. D’autre part,
I’'outil d’autodiagnostic est tres complet et exhaustif. Le choix de la méthode doit donc se faire de
maniere a ce que les utilisateurs soient rassurés et enclins a le compléter.

Les deux méthodes ont pour but de simplifier I'utilisation de I’outil pour permettre aux services
biomédicaux qui n"utilisent pas la norme NF S99-170 de se situer sur ses exigences avec les processus
qui sont déja en place. La premiere méthode, qui demande aux utilisateurs de remplir tous les critéres
d’exigences d’un sous article, est la plus exhaustive. Elle a pour avantage de permettre aux utilisateurs
de se positionner sur l'utilisation de la norme NF S99-170 grace a l'obtention de différentes
cartographies. Cette méthode a pour inconvénient d’étre longue a mettre en ceuvre tant le nombre
de critére d’exigences de la norme est important. La deuxieme méthode a I’avantage de répondre a ce
défaut en permettant de répondre seulement aux critéres d’exigences nécessaires pour valider le
critere 8k de la certification HAS. De plus, cela permet de prendre en main I'outil d’autodiagnostic de

facon progressive tout en étant guidé pour les étapes critiques a réaliser.

La méthode qui permet de ne remplir que les critéres d’exigences nécessaires pour valider le
critere 8k de la certification HAS a été sélectionnée. Ainsi, I'outil d’autodiagnostic est plus adaptable a
chaque service biomédical selon le niveau de qualité mis en place.
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III. Un outil d’autodiagnostic bi-compatible

1. L’insertion du critere 8k dans I'outil d’autodiagnostic NF S99-170 existant

a. Utilisation de la norme NF §99-170 pour valider le critéere 8k HAS

La méthode comparative a permis d’associer les 7 éléments d’appréciation du 8k a des sous-
articles de la norme NF S99-170. Le nouvel outil ainsi formé permet a I'utilisateur de s’évaluer sur le
critére HAS 8k en analysant sa conformité a des exigences de la norme NF S99-170.

Les services biomédicaux des établissements de santé sont obligatoirement confrontés a la
certification HAS, une nouvelle méthode d’évaluation leur est ainsi proposée.

Le critére 8k contient des éléments d’appréciation auxquels I'évaluateur doit répondre.
Cependant I'HAS ne propose pas de guide d’accompagnement au critére 8k. La bi-compatibilité de
I’outil offre la possibilité de s’améliorer sur son niveau de conformité au critere HAS 8k en utilisant la
norme NF S99-170. La norme NF S99-170 est donc un référentiel coeur de métier biomédical
permettant de valider son critére HAS 8k. Pour progresser, il faut s’évaluer, c’est ce que permet ce
nouvel outil d’autodiagnostic bi-compatible HAS 8k, norme NF $99-170.
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b. Un outil d’autodiagnostic structuré :

La base de I'outil est I'outil d’autodiagnostic NF S99-170 existant qui comportait 5 onglets :
« Mode d’emploi », « Exigences NF S99-170 », « Résultats NF $99-170 », « Déclaration ISO 17050 » et
« Benchmark ». Le but a été d'y insérer le critere 8k pour pouvoir s’évaluer sur ses éléments
d’appréciation obligatoires. L'outil comporte dorénavant 3 onglets supplémentaires permettant de
s’évaluer, d’analyser ses résultats et de s’auto-déclarer suivant les critéres d’appréciation de I'HAS 8k.
L’évaluation au critére HAS 8k est possible dans un onglet indépendant intitulé « Exigences du critére
8k ». L’évaluation au critere HAS 8k se réalise en donnant son niveau de conformité par rapport a 55
criteres d’exigences issues de la norme NF $99-170. L'utilisateur peut donc choisir entre quatre choix
de véracité. Ces derniers sont identiques a ceux déja utilisés dans le premier outil.

Réponses aux exigences du critére 8k Informel  19% EHERLLETREGC RS D

Conformité de niveau 2 : Il est nécessaire de

E1: Prévoir Informel 237 pérenniser la bonne exécution des activités

Conformité de niveau 2 : Il est nécessaire de
perenniser la bonne exécution des activités

Infarmel

L'explaitant identifie les processus nécessaires au . S -, .
41 systéme de management de la maintenace des Ol Ehois de Libelle du critere quand il ser
: ¥ * manag VERACITE chaisi
et leur application.
420 I;::E:mz:‘?:::':i Eltami::lli‘:;r:: :l;anuel de Chois de Libelle du critére quand il sera
- e < VERACITE chaisi
maintenance.
Loelheeia 5 e-nge.age -:I.ans 5 -:Ie.-l.lelnppmens. Bz Choix de Libellé du critére quand il sera
A1 en ceuvre et 'amelioration continue du systéme de .
- WERACITE choisi
management de la maintenance des OR.
L -.:Ilrectu:\n defln!t 12 politique qualltg -:Ie.la Choix de Libelle du critére quand il sera
A1 maintenance ek £'assure que des abjectifs L
g YERACITE chaisi
mezurables sont etablis.

Figure 7 : Extrait de I'onglet "Exigences du critére 8k" [source : auteurs]

Le résultat est proposé dans un onglet intitulé « résultats HAS 8k » et I'évaluateur peut voir
sous forme de tableau ou de graphique sa conformité dans chaque élément d’appréciation.
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TABLEAUX DE BORD sur les niveaux de CONFORMITE et de REALISATION pour RESPECTER du Critére 8k

Niveaux de CONFORMITE des 7 éléments d'appréciation du critére HAS 8k

Niveaux de CONFORMITE aux exigences du critére 8k
{et moyenne)

Cotation du Critére 8k: D

E1:

Prévoir
W .

hsufisant Informel Convaincant Canforme

Niveaux de VERACITE quant & la REALISATION des actions sur les 55 exigences
du critére 8k

E2:
Evaluer .-

et
améliorer

Taux de CONFORMITE aux exigences pour les 7 &léments d'appréciation du critére HAS 8k

en pointillés vertz : sevil minimal paramétré pour étre "Conforme™ [vair onglet {Mode d'Emplail)

Figure 8 : Extraits de I'onglet "Résultats critére 8k" [source : auteurs]

Pour laisser une liberté d’utilisation a I’évaluateur, le choix de conserver une évaluation
possible sur la norme NF $99-170 a été réalisé, cette évaluation est possible dans I'onglet « Exigences
NF S99-170 ». La bi-compatibilité de 'outil offre I'lavantage pour I'utilisateur que, lorsqu’il s’évalue
dans I'onglet HAS 8k, les 55 criteres d’exigences bi-compatibles, sont automatiquement complétés
dans la partie exigences NF $99-170. Ainsi I'utilisateur connait son niveau de conformité au critere 8k
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et a une partie des exigences de la norme NF $99-170. L’évaluateur peut ensuite s’il le désire continuer
a progresser en utilisant la norme NF S99-170, la partie 8k étant la base obligatoire a tout
établissement de santé. Les résultats seront exposés a I'identique que pour les onglets critere 8k.

TABLEAUX DE BEDRD sur les niveauz de CONFORMITE et de REALISATION pour RESPECTER les ezigences de la norme NF S99-171

t de CONFORMITE des 23 SOUS-ARTICLES de la norme [et M{ Niveaur de CONFORMITE des ARTICLES auz exigences de la norme
- - IMoyenne générale : 13% Informel

Arbcla 4

Ingissz e e Freinees

» Y¥ERACITE quant i la REALISATION des actions sur les 216 E

Arficla § ¢ TN - Arficie 5

_________ [—1 . l'_1

Faux Pt Faux Plutdt Vrai wral

Aricis B 1
G i ey

Furicis T.B
Kalramzis

A T.3

u TECieErcE

en poinkiller vertr crouilmimimal paraméert pour Gere " CanfFearms ™ (voironglet {Mode 'Emploill

Figure 9: Extraits de I'onglet "Résultats NF $99-170" [source : auteurs]

Afin de répondre a 100% de I’auto-évaluation demandée par I'HAS lors du contréle de
certification, 'outil permet de définir automatiquement la cotation A, B, C ou D demandée pour
chaque critere du référentiel. La cotation A est donné pour un critére validant une conformité aux
éléments d’appréciation supérieure ou égale a 90%, une cotation B pour une conformité supérieure
ou égale a 60%, une cotation C pour une conformité supérieure ou égale a 30% et un cotation D pour
une conformité en dessous de 30%. Pour établir cette note I'outil utilise les mémes pondérations que
la grille d’évaluation HAS. L’élément d’appréciation E1 « Prévoir » compte pour 25% dans le
pourcentage final de conformité aux criteres HAS 8k, E2 « Mettre en (Euvre » compte pour 50% et E3
« Mesurer et Evaluer » compte pour 25%.
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Réponses aux exigences du critére 8k (Il I B Cotation du Critére 8k : D

Figure 10 : Extrait de I'onglet "Exigences du critére 8k" affichant la cotation du critére [source : auteurs]

2. Un outil pour deux auto-déclarations de conformité ISO 17050 possibles

L'ISO 17050 [12] est un moyen de reconnaissance de sa conformité a une norme ou a un
référentiel. Sous réserve d’un niveau de conformité aux exigences supérieur a 90% tel que défini et
paramétrable dans I'onglet mode d’emploi, I'autodéclaration de conformité est possible.

Comme cet outil d’autodiagnostic offre la possibilité de s’évaluer sur la norme NF $99-170 et par
rapport au critere HAS 8k et que les résultats sont présentés distinctement, deux autodéclarations de
conformité sont envisageables :

- Déclaration de conformité aux exigences du référentiel HAS critere 8k.
- Déclaration de conformité aux exigences de la norme NF S99-170.

La figure ci-dessous présente la déclaration de conformité ISO 17050 aux exigences du critere 8k HAS :
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Déclaration de conformité selon I''SO 17050 Partie 1 : Exigences générales

Evaluation de la conformité - Déclaration de conformité du fournisseur (NF EN ISCVCE 17050-1)

Date limite de validité de |a déclaration :
Date de |a déclaration + 1 an

Référence unigue de la déclaration 150 17050
date de la déclaration invalide

Objet de la déclaration : Niveau de CONFORMITE aux EXIGENCES du critére HAS 8k

Indiquez le nom de I'établissement concerné par I'autodiagnostic

Mous soussignes, déclarons sous notre propre responsabilité que les niveaux de conformité de nos pratiques professionnelles ont &8 masurds d'aprés les

exigences de la norme NF 599-170 compatibles au critére HAS 8k.

Mous avons appliqué la meilleure rigueur d'élaboration et d'analyse (&valuation par plusieurs personnes compétentes) el nous avons respects les régles d'éthique
professionnelle (absence de conflits d'intérét, respect des opinions, liberté des choix) pour parvenir aux résultats c-dessous.

Tableau des résultats de CONFORMITE de nos activités selon les exigences du critére 8k

Réponses aux exigences du critére 8k

E1 : Prévair

E2 : Mettre en cauvre

E3 : Evaluer et améliorer

Taux moyen Niveau

Documents d'appui consultables associés a la déclaration 150 17050
Déclaration de conformilé selon IS0 17050 Partie 2 : Documentation d'appui (NF EN ISO/CEN 17050-2)

Documents génériques
Norme NF 583-170 "Maintenance des dispositifs médicaux - Sysiéme
de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des
risques associés & l'exploitation des dispositifs médicaux”, édition Adnor,
www.afnororg, 17-mai-2013

Qutil d*autodiagnostic : Fichier Excel® automalisé mis au point &
I'Université de Technologie de Compiegne, France (www.ute.fr) :
Grille_autodiagnostic NF_S88-170_UTC_wvxlsx (v étant un numéro de

[APRSREERY ALY

Manuel de certification des établissements de santé V2010. Ed
Haute Autorité de Sants, www has-sante fr, ave-2011

Documents spécifiques
Modifier les contenus bleus et mettre ensuite en noir :
Enregistrements qualité : indiquez ceux que vous melirez & disposition dun auditeur. Il
peut s'agir des onglets imprimés et signés de ce fichier d'autodiagnastic

Autre decument d'appui : Metire ici, el en noir, tout autre decument d'appui éventue! powr
cette déclaration

Signataires

Personne indépendante 3 lorganisme

Indiguer les NOM et Frénom de |a personne indépendante
Coordonnées professionnelles -

Organisme de la personne indépendante

Adresse compléte de l'organisme de la personne indépendante

Code postal - Ville - Pays de ['organisme de la personne indép

E

Personne responsable de lorganisme :

Indiquez le nom de I'établissement concerné par |'autodiagnostic
Coordonnées professionnelles :

Indiquez les NOM et Prénom du Responsable

Adresse compléte de I'Exploitant

Code postal - Ville - Pays de ['Exploitant

Tél et email de la personne indépendante
Date de la déclaration (jimmdsaas) :
Metire la date de signature par la personne compélente

Signature :

Email Téléphone
Date de lautodiagnostic (jfmm/aass) -

r pas de date d'évaluation pour Iinstant

Signature :

Figure 11 : Exemple de déclaration pour le critére 8k HAS selon la norme 1SO 17050 [source : auteurs]

L'ISO 17050 permet de prouver a ses pairs ou a sa direction et a I'ensemble des clients du service
biomédical que ce service est conforme a un référentiel précisé sur ce certificat. Le service biomédical

peut ainsi déclarer conforme I'ensemble de ses activités au référentiel HAS 8k et a la norme NF S99-

170.
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Conclusion

Les objectifs du projet, qui étaient de proposer une analyse synthétique, pragmatique et
opérationnelles des synergies entre les deux référentiels ainsi que de proposer un outil
d’autodiagnostic bi-compatible NF S99-170 et le critére 8k, ont été atteints.

La norme NF $99-170 garantit les activités métier du service biomédical, le critere 8k de la HAS garantit
le respect de la réglementation. L'outil combine les deux référentiels pour sécuriser les pratiques
professionnelles. Il a été concu pour une évaluation simple et rapide par les utilisateurs pour permettre
un gain de temps et de ressources : une seule évaluation suffit pour connaitre le niveau de conformité
du service biomédical pour les deux référentiels.

La mise en application progressive de ces deux référentiels améliore le systéme de management des
dispositifs médicaux afin de proposer une meilleure sécurité des équipements biomédicaux, utilisés
pour les soins délivrés au patient.
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