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Résumé
Les services biomédicaux garantissent I'exploitasare des dispositifs médicaux en veillant
a intégrer le management de la qualité dans leivitéc Pour contribuer a la sécurité des
soins délivrés aux patients, une gestion des rssquganisationnels et techniques est
nécessaire.

Pour parvenir a une maitrise globale des risqueax chormes sont a leur disposition. La
norme NF S99-170 « Systeme de management de léégoalir la maintenance et la gestion
des risques associés a I'exploitation des disf@sitédicaux » couvre le coeur de métier pour
tout service biomédical. La nouvelle version dedame ISO/DIS 9001:2015 « Systeme de
management de la qualité », intégre le conceptal&rige des risques organisationnels via le
management de la qualité. Appliqguer ces deux egfigls permet donc de maitriser
'ensemble des risques, organisationnels et tedesigassociés aux activités des services
biomédicaux.

Un outil bidiagnostic, OBISOF, est proposé pouraigs services biomédicaux a mettre en
ceuvre les criteres de la norme NF S99-170 et cemplEmentaires de la norme ISO/DIS
9001:2015. Ainsi, par une maitrise globale desugsg 'outil OBISOF facilite la certification
ISO 9001 des services biomédicaux et contribues&darité de I'exploitation des dispositifs
meédicaux au bénéfice des patients.

Abstract

A biomedical department provides safe medical ds/@xploitation by managing quality in
their activity. In order to contribute to the patieare, an organizational and technical risks’
management is required.

To reach a global risks’control, two norms are klde. The NF S99-170 standard «Quality
management for the maintenance and the risk mareageassociated to the biomedical
devices in exploitation» covers the core activity &ll biomedical departments. The new
version of the norm ISO/DIS 9001:2015 « Quality ag@ment system », integrates
organizational risks’ control through the qualitamagement. Applying these two standards
allows to control all the risks, organizational atethnical, associated to the biomedical
department activities.

A self-bidiagnosis tool, OBISOF, is proposed tophile biomedical department to apply the
NF S99-170 criteria and those complementary ofnibien 1ISO/DIS 9001:2015. Therefore,
by a global risks’control, the tool OBISOF helps thiomedical department 1ISO 9001
certification and contributes to the safe medicalices exploitation for the patient
advantage.
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Introduction

Ce projet s’inscrit dans le cadre de 'UE QPO12, naggement des organisations
biomédicales, du Master 2 Technologies et Terdtoide Santé de 'UTC, diplébmant de
futurs ingénieurs biomédicaux.

Le sujet traité est le suivant: « NF S99-170 et Mpment des risques de la nouvelle
ISO/DIS 9001:2015 »

La norme NF S99-170 « Systeme de management deal#égpour la maintenance et la
gestion des risques associés a I'exploitation dgsoditifs médicaux » est la norme coeur de
meétier pour tout biomédical hospitalier; elle posger la maintenance et la gestion des
risques.

La nouvelle version de I'SO/DIS 9001:2015 « Systede management de la qualité »
évolue au niveau de certaines exigences, notamoe#as qui sont associées au concept de
maitrise des risques.

Afin que les services biomédicaux puissent mettreceuvre les normes NF S99-170 et
ISO/DIS 9001:2015 concernant la gestion des risguesprojet consiste a donner une
cartographie des processus de ces deux normes.

L’objectif est de mettre a disposition un guidendise en ceuvre et un outil d'autodiagnostic
pour tout service biomédical souhaitant étre coibfgaNF S99-170 et ISO/DIS 9001:2015.

Dans un premier temps, le contexte, les enjeua ptdblématique dans lesquels s’inscrit le
projet sont explicités. Ensuite, la seconde pgusifie la méthode utilisée et enfin la
troisieme partie présente les résultats aboutedwojet.
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Partie I. Deux normes pour garantir I'’exploitation, en toute
sécurité, des dispositifs médicaux

1. Vers une reconnaissance des services biomédicaux

Les services biomédicaux doivent pourvoir foureis breuves de la qualité de leur travail
pour se protéger en cas de litige judiciaire etosiirpour proposer une qualité de service
optimale car la vie de patients en dépend. C'estqumi des référentiels comme le Guide
Des Bonnes Pratiques de I'lngénierie Biomédigalele critére 8k, et les normes 1ISO 9001
et NF S99-170 sont indispensables pour guiderdesces biomédicaux mais aussi tous les
acteurs qui gravitent autour (les laboratoires adofie médicale ou les fabricants) dans
leurs démarches de qualité. Avant ces référenti@lprofession biomédicale, pour étre
reconnue, devait respecter les exigences de I'l®01:9994 qui était trées complexe a
appliguer. Il fallait donc s’interroger pour perimetaux services biomédicaux de prendre une
place sans passer par l'application de I'ISO 900aismplutdt par une procédure
intermédiaire ; d’ou I'élaboration du Guide des Bes Pratiques (dont I'application reste
volontaire) qui cherche a valoriser le savoir-fattes services biomédicaux. La version
publiée en 2011 de ce guide intégre la notion ddopeance dans ces services et les
exigences de la norme I1ISO 9001.

2000-2002 2002 — 1% 2004 Cicatinn 2004 - 2009 2011,
. .. d’un outil o e a. Nouvelle
Elaboration Edition du , . . Capitalisatio R
GBPB GBPB d’autodiagnostic n sur Poutil version
sur le GBPB GBPB

Figure 1. Chronologie du Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales (GBPB), tirée de [1]

Comme la démarche qualité est un gage de crédilpliur ces services, ces procédures
deviennent de plus en plus fréquentes et I'évatuties référentiels initiaux est essentielle.
Ainsi, la norme ISO/DIS 9001:2015 [2] va accentses exigences sur la gestion des risques.
Afin d’étre certifié ISO/DIS 9001:2015, ces changens vont donc devoir étre pris en
compte dans la mise en ceuvre de la norme NF S9@udi7@coule directement de la norme
ISO 9001 ; cela constituera tout I'objet de cettalé.
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2. Des outils adaptés aux besoins des services biomédicaux

2.1 L’ISO 9001 adaptée aux services biomédicaux

Avec la certification ISO 9001 des services biornadk (18 services biomédicaux sur

environ 450 sont certifies en France [3]), les igues réglementaires ont évolué pour
permettre aux services biomédicaux d’offrir unelig@ale soin optimale ('engagement dans

une démarche qualité favorise également l'effiéaeit la rentabilité a moyen terme d'un

service) [4]. LAFNOR, l'organisme national en charde la création et de I'évolution des

normes frangaises, européennes et internatiorealsnc dd mettre a jour la norme francgaise
XP S99-170 (XP pour expérimentale, ce statut ng @ecéder 5 ans) tirée de la norme ISO
9001:2008 mais adaptée a la gestion des risquade®tmaintenances des Dispositifs

Biomédicaux dans un service biomédical ; les risggant relativement peu abordés dans la
norme ISO 9001:2008 [5], seul le point 6.1 déa# hctions a mettre en ceuvre face aux
risques.

La norme expérimentale (éditée en septembre 208@)ree, en effet, les exigences et les
recommandations nécessaires a la mise en placesglaiame qualité pour la maintenance
des DM au sein du service biomédical d’'un étabiiesd de santé.

Mais avant d’aller plus loin dans cette descriptmontextuelle, il faut rappeler que les
dispositifs médicaux représentent I'ensemble destruments, appareils, équipements,
logiciels ou autres articles destinés a étre aslishez ’lhomme a des fins de diagnostic et/ou
thérapeutique. La maintenance de tels disposkifégalement soumise a une réglementation
stricte comme l'indique l'arrété du 03 mars 2008ufhal Officiel du 19/03/2003) qui fixe la
liste des DM soumis a 'obligation de maintenante’qgit des DM appartenant aux classes
de risque llb et lll, et des appareils émettant dgonnements ionisants soit toutes les
machines nécessaires a la production et a I'indpon des images de radiodiagnostic,
celles qui sont nécessaires a la définition, ddaification et a la délivrance des traitements
de radiothérapie, celles qui sont nécessaireséalsation des actes de médecine nucléaire et
enfin toutes celles qui exposent des patients aaj@mnements ionisants en dehors des DM
listés ci-dessus) et aux contréles de qualité raenés aux articles L 5212-1 et D665-5-3 du
code de la santé publique [6].

Pour bien délimiter le champ d’action de cettenm&ril semble opportun de définir le terme
« maintenance » qui correspond a I'ensemble destés destinées a maintenir ou a rétablir
un dispositif médical dans un état ou dans des itond données de s(reté de
fonctionnement pour accomplir une fonction requises conditions de réalisation de la
maintenance peuvent étre fixées contractuellemetne de fabricant ou le fournisseur de
tierce maintenance et I'exploitant (définition &rde l'article D. 665-5-1 du code de la santé
publique). La figure suivante illustre les prindgmréglementations que doivent respectées
les services biomédicaux.
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d'application :
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controle
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~— /

Groupe 03
24 avril 1996 -
3 mars 2003 :
Ordonnance .yt o
o Arrété fixant
n° 96-346 : .
o .- la liste des DM
certification N
des soumis a
, . I'obligation de
établissements .
2 maintenance
de santé

Figure 2. Réglementations principales appliquées aux services biomédicaux (tirée de [7] )

2.2

L’évolution des référentiels a travers la norme NF $99-170

30 /05/2013 :
loi n° 2013-442
réforme de la
biologie
médicale :
obligation
d'accréditation
1SO 15189

C’est alors que la norme NF S99-170 [8] a été geblimai 2013): elle touche non seulement
les services biomédicaux mais aussi les sociétgspant des services de tierce maintenance
et fournit les outils indispensables afin de retdes enjeux de la qualité, de sécurité et de
continuité des soins délivrés aux patients. SonliGgimn n’'est pas obligatoire ; c’est
seulement quand un texte réglementaire fait réééreaxplicitement & une norme que cette
derniere devient juridiguement opposable (doncebdgences de cette norme doivent étre

respectées).

La structure de cette norme s’apparente a cella deorme NF EN ISO 13485 (norme dite
opposable ou harmonisée) ; elle-méme tirée deraedSO 9001:2008 puisqu’elle s’appuie
sur les exigences de qualité de cette derniére ¢auspécialisant son propos pour les
industries des DM (elle aborde notamment les sesvassociés aux DM et les exigences liées
au Marquage CE, obligatoire pour permettre auxstrikls de diffuser leurs produits sur le
marché européen). La figure suivante résume legsrppecédent.
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18 services biomédicaux

1SO 9001 Management de la qualité certifiés [3]

Management de la qualité

1SO 13485 .
des DM pour les fabricants

Maintenance et gestion des
risques des DM

Figure 3. Origine des normes

Comme toutes ces normes ont plus ou moins la mieralgd, leur ressemblance est légitime.
C’est aussi un gage de crédibilité pour la norme3®0-170. Les différences essentielles
introduites par la norme coeur de métier par rappost normes ISO 9001:2008 ou

ISO 13485 sont les suivantes [9] :

» Les termes «dispositifs médicaux ou services a&soc utilisés dans
'ISO 13485[10] ou « produits » de I''SO 9001:2088nt remplacés par « activités
de maintenance des DM » et « gestion des risqeesias » dans la NF S99-170.

* Le «client » est défini comme « organisme ou parsoqui bénéficie du résultat du
processus de maintenance d’'un dispositif médicllpeut donc s’agir des autorités
réglementaires, des agences de santé, des plOldsameddes services de soins
comme des patients.

* Le respect des exigences du client induit, dansolene NF S99-170, la mise en
ceuvre des activités de maintenance (puisque I'éabwiclient et la détermination de
ses exigences relatives a la maintenance sontgslaa® entrée de la politique de
maintenance). L'1ISO 9001:2008 ou I'ISO 13485 [168liment que « la planification
de réalisation du produit » est antérieure « aokgssus relatifs aux clients ».

» L’accessibilité, l'efficacité d'usage et l'aptituddes documents nécessaires aux
activités professionnelles a rendre le servicendtteou les résultats souhaités
deviennent une exigence pour justifier la maitdseumentaire.

Si la norme NF S99-170 se distingue par certaipeas des normes ISO 9001:2008 et
ISO 13485, elle s’en rapproche aussi sur d’autoast@ Elle reprend notamment le concept
d’amélioration continue, illustré par la figure waite.

10



NF S99-170 et management des risques de la norme ISO/DIS 9001:2015 Groupe 03

Revues et décisions o -
liti lité Amélioration
Politique Qualite Art. 8
Art. 4 et5

Politique de Réalisation de la maintenance desDM et de la

maintenance = gestion des risques associés 3 leur exploitation > Art. 8
Art. 5 et6 Art. 7

Evaluations

Figure 4. Cycle d'amélioration continue intégrant les politiques de maintenance et qualité caractéristiques de la norme
NF $99-170 (tirée de [8])

La norme cceur de métier intitulée « Maintenance dispositifs médicaux- Systéeme de
management de qualité pour la maintenance et togades risques associés a I'exploitation
des dispositifs médicaux » met I'accent sur le rgangent du risque et I'estimation de la
criticité car ces deux criteres sont indispensadliesmaintenance.

Pour favoriser la compréhension intuitive et lewadges professionnels, la criticité est
exprimée selon une échelle normée entre 0% et 1@08si quelle que soit la méthode
utilisée pour évaluer la criticité d'un DM (AMDEQUAPIEU), les résultats sont homogénes.
Ces méthodes sont a la base du critere 8K utilaé l@ HAS pour accréditer les
établissements de santé pour une durée de rhrSes procédures d’accréditation doivent
permettre de favoriser la prise en charge desmiafide la qualité et de la sécurité des soins
délivrés par les établissements de santé. C’est andbon moyen de porter une appréciation
indépendante sur la qualité d'un établissement-ance, 2 772 établissements {l&] santé

publics et privés sont concernés.

En 2011, il existe deux versions des manuels déication de la HAS. La troisieme version,
publiée en 2010, est organisée en deux chapitrastrgitent du management de
I'établissement et de la prise en charge du patimir répondre aux attentes de la HAS, les
services biomédicaux en collaboration avec lesalgervices concernés listent les DM jugés
critiques et analysent leur criticité (les difféi®miveaux de criticité sont spécifiques a
chaque établissement) afin de prévoir et d’organiss solutions de secours en cas de
pannes ; tout cela dans le but de garantir la coié d’utilisation pour maintenir la qualité et
la sécurité des soins. Pour chaque établissemettg kiste peut varier en fonction de ses
activités médicales, de son mode de fonctionneneéndu nombre de ses équipements
biomédicaux.

11
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Finalement, dans le cadre de leur certification aHAS, les établissements de santé
doivent :

» S’assurer que les DM critiques sont fiables et aonés a la réglementation

* Posséder un RSQM (Registre de sécurité, de quatitéle maintenance) =>
obligatoire

* Prouver que les actions de maintenance sont eftese

* Reéduire l'indisponibilité des DM critiques

* Programmer les dépenses

» S’inscrire dans une démarche qualité

2.3 Vers une contractualisation des échanges professionnels au sein
méme d’un hopital

Avec les nouvelles réglementations (ordonnance 1029 du 13 janvier 2012) qui imposent
aux laboratoires de biologie médicale d’étre adt@éd(I'accréditation est délivrée par le
COFRAC) ISO 15189 [11], il est évident que la ndleveorme sera une aide concréte a la
conformité pour I'accréditation des laboratoiresiggu’elle permet de garantir la confiance
dans des prestations de maintenance sur des DM |aladiéfinition est élargie aux DM de
diagnostic in vitro et aux matériels tboratoire) et facilitera la collaboration entes deux
services puisqu’ils auront la méme vision orgaioseielle et managériale. Ce processus
d’accréditation des laboratoires de biologie mddidaduit & moyen et a long terme des
évolutions majeures pour tous les services biona@diou pour les prestataires en interaction
avec leurs activités : pour obtenir et conservar bccréditation, les LBM devront prouver
gu’ils maitrisent la qualité de service de leurespataires; processus facilité si les
prestataires sont certifiés 1ISO 9001:2008 ou 1S@8%3ou s'ils respectent un référentiel
similaire comme la norme NF S99-170[12].

Pour rendre compatible la norme NF S99-170 a laveltas norme I1SO 9001:2015
(publication définitive en novembre 2015), il faotettre en évidence les principaux
changements et les améliorations apportées ; eetsgon prend en compte le management
de risques. Or le management des risques est audeoda norme 1SO 31000 [13]. Comme
les risques, auxquels sont confrontées les organisa peuvent avoir des conséguences en
termes de performance économique et de réputatiofegsionnelle mais également au
niveau de I'environnement, de la sécurité et dedeiété, la gestion de risques devient un
processus essentiel. ISO 31000 fournit les prirscipa cadre et des lignes directrices pour
gérer toutes formes de risques. Cette norme (nposable) peut étre utilisée par tous types
d’'organismes sans distinction de taille, d’activiteé de secteur. Pour aider ces différents
organismes a appliquer cette norme, il a fallu jpudd norme 1ISO 31010 qui est au sens
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stricte un guide d’utilisation de la norme ISO 3@00a figure suivante illustre I'intégration
des risques au sein des normes ISO 9001 et NF BR9-1

N
e Management des risques
J
A
e Qutils aide a l'application de
ISO 31000
J
N\
e Changements apportés liés au
management des risques
J

NF 599-170 e Maintenance et gestion des
SR risques des DM

Figure 5. Evolution de la NF $99-170 pour étre compatible avec la nouvelle 1SO 9001

D’autres normes sont associées a la gestion deessapais elles sont plus spécifiques. Ainsi
la norme ISO 14971 [14] spécifie un processus paumettre au fabricant d’identifier les
phénomenes dangereux et les situations dangerassesiés aux DM, y compris les DIV.
Elle permet également d’estimer, d’évaluer et détnear ces risques. Les exigences de
SO 14971 s’appliquent a tous les stades du cglel@ie d’'un DM. Les outils proposés dans
cette norme sont repris par la norme NF S99-172[@Bjte norme établit un processus pour
permettre aux établissements de mettre en ceuvsgstgme de management des risques des
DM (dont les DMDIV). Comme dans la norme ISO 1497dfficacité de la maitrise de ces
risques est évaluée.

Que ce soit pour prouver la qualité de leur trafailx LBM et aux patients) ou pour assurer
une qualité optimale des soins délivrés et ainsélaurité des patients, entamer une démarche
gualité (reposant sur des normes) devient essenbiet les services biomédicaux et les
sociétés qui proposent un service de tierce mantan Pour satisfaire aux attentes des
différentes organisations réglementaires, aux pitiet aux services de soins, la gestion des
risques et de la maintenance est au cceur de léépratique. D’ou I'importance de rendre
compatible la norme ISO/DIS 9001:2015 avec la noNRe599-170.
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Parmi la totalité des services biomédicaux en Fraseuls 4% sont certifiés 1SO 9001:2008
[9]. La certification ISO 9001 est en effet, diffc a mettre en place pour les services
biomédicaux puisqu’elle ne leur est pas dédiéetramament a la norme NF S99-170. En
rendant compatibles la mise en ceuvre des normeS99FL70 et ISO/DIS 9001:2015, les
services biomédicaux pourront, non seulement emtdaedémarche de maniére plus
intuitive, mais aussi maitriser autant les risgagganisationnels (ISO 9001) que ceux plus
techniques liés aux dispositifs médicaux (NF S99}1¢&f. figure 6).

Un ouwtil pour
maitriser tous les
organizationnels risques associes

via la norme aux activites des

NF 539-170 SETVices
150 9001:2015 biomédicaux

Manager les

Gérer les risgues :
risques

techniques des
Oh via [z norme

Figure 6 : Les meilleures pratiques du métier pour une maitrise des risques compléte

En intégrant une gestion globale des risques, tielieis biomédicaux garantissent aux
services de soins I'exploitation sdre des dispigsitiédicaux. Par voie de conséquence, ils
contribuent a la slreté des soins délivrés auepisti

Dans le chapitre suivant, il sera explicité la noélh pour aboutir a un outil répondant aux
attentes des professionnels et qui intégrera aisalés criteres de la norme coeur de métier
des services biomédicaux et ceux de la norme IS©E0D1:2015.
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Partie Il Un outil adapté aux attentes des
professionnels

1. Deux normes aux structures comparables

La norme NF S99-170 est inspirée de la norme IS@L@0D08. La structure de 'ISO/DIS
9001:2015 est donc relativement proche de la NF-1S®9 La figure 7 montre les
correspondances entre les articles des deux normes.

Norme NF S99-170 ‘ Norme ISO/DIS 9001:2015

216 # 112
Critéres communs avec ISO/DIS 9001:2015 Criteres specifiques

Article 4 : Systéme de management v — Article 4 : Contexte de I'organisme
de la qualité de la maintenance et < Q
de la gestion des risques associés [ () _~» Article 5: Responsabilité de |a direction
Article 5 : Responsabilité dela (g0} ™| Article 6 : Planification du systéme de
o . < —_— oy s
direction -c management de la qualité
Article 6 : Management des - .
& < —> Article 7 : Support
ressources (@)
Article 7 : Réalisation de la | % —s  Article 8 : Réalisation des activités
maintenance Q opérationnelles
Article 8 : Mesures, analyse et ‘L =
- : “_S=—— Article 9 : Evaluation des performances
amélioration G
o
AN Article 10 : Amélioration
1
1

328 Critéres globaux

Figure 7 : Structures proches des normes ISO/DIS 9001:2015 & NF $99-170

L’analyse des normes ISO/DIS 9001:2015 et NF SI®€st indispensable afin de pouvoir
proposer aux services biomédicaux, et aux sendeeserce maintenance, un cheminement
opérationnel permettant de répondre aux exigenegsleux normes.
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1.1 Structure de la norme NF S99-170

La NF S99-170 est composée de 8 articles qui néeesan manuel d’assurance qualité, 13
enregistrements et 11 procédures documentéesicléattconcerne le domaine d’application
et le contexte de la norme. Il présente égalenesninterfaces entre les différents acteurs:
I'exploitant, le fournisseur et le client. Le ternegploitant [8] désigne les personnes
physiques ou morales assurant la responsabiliidique de Il'activité requérant I'utilisation
du dispositif médical.

L’article 2 introduit les références normatives essaires a l'application de la norme et
I'article 3 correspond aux définitions des termglésas.

Les critéres des articles 4, 5, 6, 7 et 8 de lanedlF S99-170 sont réesumés ci-dessous.

« Atrticle 4 : Systeme de management de la qualité de la mairdermle la
gestion des risques associées

Cet article définit les criteres pour I'exploitar{te service biomédical ou service de tierce
maintenance), sur sa politique de management dadhité de la maintenance et la gestion
des risques associés. L’exploitant doit alors raedtn ceuvre et tenir a jour un systeme de
management de la qualité en suivant les critegesibé réglementaires et normatifs.

Il doit fournir des preuves documentaires, telleg ¢¢ manuel de management de la qualité
de la maintenance, une procédure pour la maitrise documents et une procédure de
maitrise des enregistrements.

Le manuel qualité comprend :

* Le domaine d’application du systeme de mangemelat gigalité

e Les procédures documentées établies pour le systémmanagement de la
qualité

» Une description des interactions entre les proceshusysteme de
management de la qualité.

e Article 5 : Responsabilité de la direction

Cet article explicite les actions que la directawit développer afin de prouver la mise en
ceuvre du systeme de management de la maintenasi@Mlet son efficacité. La direction
doit assurer un processus de communication insrnéimportance de la satisfaction du
client, établir la politique qualité de la maindice, mener des revues de direction, assurer la
disponibilité des ressources et déterminer debfgenesurables.
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La direction doit également disposer de deux docusnsur les responsabilités et les
autorités de I'organisme, et les revues de dimttiLa politique doit étre intégrée dans le
Manuel.

e Article 6 : Management des ressources

Les ressources humaines et les infrastructures lisids pour la mise en ceuvre de la
maintenance sont managées par lI'exploitant. Il doétssurer de la compétence des
personnels internes et externes en charge de ilstemance des DM. L’exploitant doit
conserver les enregistrements de compétence desnpets chargés de la maintenance. Cet
article renseigne aussi sur les critéres de I'atgrib dans le maintien des infrastructures et de
'environnement de travail.

Le service concerné doit déterminer et entretengs linfrastructures ainsi que
I'environnement de travail dans des documents figaess. Les équipements de contrble de
Mesure et d’Essai doivent aussi faire I'objet d'egistrements

e Article 7 : Réalisation de la maintenance
Cet article exige de I'exploitant que le processias réalisation de la maintenance soit
maitrisé et en cohérence avec la politique de maamice, les exigences clients et
réglementaires. L’exploitant doit déterminer leénéénts préalables a la maintenance ainsi
gu'une revue des exigences relatives a la maintenaldne planification des processus
nécessaires a la réalisation de la maintenancélabdration de la stratégie de maintenance
doivent également étre déterminées par I'explaitant

Pour maitriser la tracabilité, et les équipements durveillance et de mesure, deux
procédures documentées sont nécessaires dont ooédure décrivant la réalisation de la
maintenance. Au total, 8 enregistrement portent sur

* larevue des exigences relatives a la maintenance

* la mise en ceuvre de la politique de maintenance

* les éléments d’entrée de la stratégie de maintemanc
* les éléments de sortie de la stratégie de la maartee
* les processus d’achat

* la vérification du produit acheté

» les activités préalables a la remise en service

» la configuration du DM propriété du client

* la maitrise des ECME

5 documents sont demandés portant sur :

* les achats des piéces détachées
* la propreté du DM et la maitrise de la contaminatio
» les activités préalables a la remise en service
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» larevue des exigences relative a la maintenance
* la mise en ceuvre de la politique de maintenance

e Article 8 : Mesures, analyse et amélioration

Cet article explique les processus de surveilladeemesure, d’'analyse et d’amélioration
nécessaires pour pouvoir démontrer la conformitéadmaintenance des DM et assurer la
conformité du systéme de management de la mainterges DM. Les informations relatives
a la satisfaction des exigences du client, un aotétne, une surveillance et la mesure des
caractéristiques de la maintenance doivent étlsééa par I'exploitant.

L’exploitant doit surveiller et mesurer des carast&@ues de maintenance et ce a toutes les
étapes du processus de réalisation de la maintendindoit aussi assurer I'identification et la
maitrise de la non-conformité des DM. Enfin il ddiéterminer, recueillir et analyser les
données pour démontrer la pertinence et l'effiéadt systeme de management de la
maintenance des DM.

4 procédures documentées permettent ici de guetentdilisateurs lors des audits internes,
lors de l'analyse des données, lors des actiongectives et des actions préventives.4
enregistrements sont a conserver pour permettrealisse des données, pour surveiller et
mesurer la maintenance des DM, pour maitriser les-conformités et les améliorations a
prévoir sous forme d’'une procédure.

1.2 Structure de la norme ISO/DIS 9001:2015

La norme ISO/DIS 9001:2015 est composée de 18nr#tons documentées qui couvrent

des enregistrements, des procédures et un marassiudance qualité. L’article 1 concerne le
domaine d'application. Il spécifie les exigencektiees au systéme de management de la
gualité de I'organisme. Dans la norme ISO/DIS 92015, le mot exploitant n’apparait plus,

il est remplacé par le terme organisme [2] défam$stoutes personnes ou groupes de
personnes ayant sa propre structure fonctionneler ales responsabilités, autorités et
relations en vue d'atteindre ses objectifs. Au&snsemble des exigences de cette norme
internationale sont génériques : elle s’appliqieud type d’organisme.

L’article 2 précise qu’il n’y a pas de référencesmatives nécessaires a I'application de la
norme et l'article 3 définit les termes utilisés.

Les critéres des articles 4, 5, 6, 7, 8, 9 et 1&admrme ISO/DIS 9001:2015 sont résumés ci-
dessous.
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» Atrticle 4 : Contexte de l'organisme

Cet article précise que I'organisme doit détermiesrenjeux externes et internes pertinents
en relation avec sa finalité qui pourraient infllemr sa capacité a obtenir les résultats
attendus de son systeme de management de la qublit®it déterminer les parties

intéressées et leurs exigences dans le cadre den®ysde management de la qualité.
L'organisme doit également préciser les limite$agiplicabilité de ce systéeme pour établir

son domaine d'application.

Enfin, il doit établir, mettre en ceuvre, tenir aijode maniére continue et améliorer le
systeme de management de la qualité ainsi quedesgsus nécessaires et leurs interactions.

* Article 5 : Responsabilité de la direction

Cet article fixe une ligne de conduite a la directiElle doit démontrer son engagement en ce
gui concerne le systeme de management de la getbgn engagement relatif a I'orientation

client. La direction doit aussi établir, revoirtehir a jour une politique qualité.

Enfin, elle doit s'assurer que les responsabilgésautorités des rbles sont attribuées,

communiquées et comprises au sein de I'organisme.

» Article 6 : Planification du systeme de management de la gualit

Cet article détermine les actions a mettre en ogfageeaux risques et opportunités ainsi que
leurs planifications. L'organisme doit établir addxgectifs qualités, en fonction des niveaux et
des processus pertinents. Ces objectifs qualitérodevnotamment étre cohérents,

mesurables, communiqués et mis a jour. L'organidaieaussi conserver des informations

documentées sur I'objectif qualité.

Lorsqu’'une modification du systtme de managemeria dpialité sera apportée, elle devra
étre réalisée de facon planifiée et systématique.

* Atrticle 7 : Support

Cet article précise que I'organisme doit identiéiefournir toutes les ressources nécessaires a
I'établissement, la mise en ceuvre, la tenue agoliamélioration continue du systeme de
management de la qualité.

L'organisme doit déterminer les compétences néicessat sensibiliser toute personne
effectuant un travail qui a une incidence sur legfggmances qualité. Elle doit s'assurer et
garder une trace des compétences de ces persamnesbase d'une formation initiale ou

professionnelle, ou d'une expérience appropri@egahisme doit déterminer pour le systeme
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de management de la qualité les besoins de comatiamcet inclure toutes informations
documentées qu’il juge nécessaires.

Enfin, il doit déterminer une fagcon appropriée déec et mettre a jour ces informations
documentées.

« Article 8 : Realisation des activités opérationnelles

Dans cet article, il est précisé que I'organismié glanifier, mettre en ceuvre et maitriser les
processus nécessaires a la satisfaction des egmgent déterminant les exigences et les
ressources relatives aux produits et servicesitlabnserver les informations documentées
justes nécessaires pour avoir l'assurance queadesgsus ont été réalisés comme prévu afin
de démontrer leurs conformités aux exigences.

Quand les exigences détaillées relatives aux pioatiservices de lI'organisme ne sont pas
encore établies, il doit établir, mettre en ceuvrterir & jour un processus de conception et
de développement. Il doit aussi s'assurer que rlesepsus, produits et services fournis par
des prestataires externes sont conformes aux exdgeapécifiées.

L'organisme doit maitriser la livraison et les aitdis apres livraison et vérifier que les

exigences relatives aux produits et services @nsdtisfaites. Les preuves de conformité aux
critéeres d'acceptation doivent étre conservéesnHidrganisme doit maitriser des éléments
de sortie de processus, des produits et servigesordormes.

« Article 9 : Evaluation des performances

L’organisme doit déterminer ce qu'il est nécessa@resurveiller et mesurer, et les méthodes
pour assurer la validité des résultats et quandpetiquer ou les analyser.

L'organisme doit surveiller la satisfaction desgexices du client. Il doit déterminer et
analyser un processus afin obtenir des informasongavis et I'opinion de ces clients. Il doit
réaliser des audits internes a des intervallesfidarafin de mettre en place un systéme de
management de la qualité. A des intervalles pksifia direction doit procéder a la revue de
ce systeme, afin de s'assurer qu'il est toujoyrsogpié, adapté et efficace.

* Article 10 : Ameélioration
Cet article précise que l'organisme détermine letBénne les opportunités d'amélioration et

ce dernier doit entreprendre les actions nécesspoer satisfaire aux exigences du client et
accroitre la satisfaction du client.

20



NF S99-170 et management des risques de la norme ISO/DIS 9001:2015 Groupe 03

La norme ISO/DIS 9001:2015 exige que l'organismnierdéne les risques et opportunités qui
doivent étre pris en compte. Cette norme ne coragaas d'article ou de paragraphe distinct
intitulé « actions préventives ». Le concept dacipréventive est intégré par une approche
basée sur le risque pour formuler les exigencegivek au systeme de management de la
gualité. Les risques et opportunités doivent éétemininés et pris en compte, ceci dit il n'y a
pas d'exigence concernant un management du risgmelfou un processus de management
du risque documenté.

L'observation de différents services biomédicayxeamis de résumer les documents clés a
créer pour assurer une gestion qualité optimalacenrd avec les exigences de I'ISO 9001.
Ainsi, le manuel qualité est le document esseatlaldémarche car il en fixe la structure et le
cadre dans lequel s’inscrit la démarche qualitégd¥SO 9001, un service peut étre certifié
sur seulement un ou deux processus comme la maiderou les achats). Un conseil des
professionnels est de privilégier un manuel le phisple possible pour qu'il reste
autoporteur de sens méme pour les néophytes. Umetdes processus de réalisation, la
gestion documentaire, le management des ressoetces,

Pour les achats, un planning d’équipement est d#ndeour la maintenance, une évaluation
de la performance du service fourni est requidke se traduit par la mise en place de criteres
de résultats tels que les délais de réparatio®gepements, la réalisation de la maintenance
préventive des équipements critiques et I'évaluadie la satisfaction des clients.

En ce qui concerne le management des ressourceairfeenun plan de formation pour
chaque technicien est a prévoir. Le contrat deiceimterne a, quant a lui, une toute autre
fonction ; c’est un outil de communication avec pEdes de I'établissement. Il permet de
traduire I'écoute client, d’établir les droits etvirs vis-a-vis des services clients et nécessite
la signature des acteurs concernés.

La qualité est un processus continu qui demandendgens de maitrise. Audits, indicateurs
et gestion des non conformités permettent d’amaroerdémarche d’amélioration continue
qui sera confirmée lors des revues de direction.

2. Les différences essentielles existant entre les normes
NF S99-170 et ISO/DIS 9001:2015

Un tableau de comparaison des normes NF S99-17®(#DIS 9001:2015 (cf. annexe 3)

permet de lister les criteres des deux normesctises communs de I'ISO/DIS 9001:2015
et de la norme NF S99-170 ont été mis en évidemee permettre la suppression des
doublons. Comme gage de qualité, le numéro dedemrtile I'ISO 9001 faisant références a
des criteres similaires mentionnés dans la NF S@est précisé.
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Ainsi, I'ensemble des critéres pour pouvoir répendrune maitrise des risques techniques
liés aux DM et organisationnels est listé exhaestient dans I'annexe 3.

Il a été, toutefois, possible de synthétiser l@scipales différences et notamment les notions
apportées par la version 2015 de I''SO 9001 (damméxe 5, les exigences spécifiques a la
norme 1SO ont été colorées en gris ; pour résunoenpre de ces différences sont liées a des
variations terminologiques). Cette distinction {pis également dans I'outil) permettra ainsi
aux services biomédicaux d’obtenir une évaluatienedirs performances, et au niveau de la
norme NF S99-170, et au niveau de la norme ISOEDIH :2015.

Similitudes :

» De maniere globale tous les criteres de la normé&88-170 sont traités par la norme
ISO/DIS 9001:2015 ; en effet, 216 d’entre eux smmhmuns.

Différences :

* Les criteres de la norme NF S99-170 prennent erpt®ias critéres spécifiques liés
aux activités d’'un service biomédical alors que deteres de version de la norme
ISO/DIS 9001:2015 intégrent les attentes de togdmisme en termes de management
de la qualité.

* Lanorme ISO/DIS 9001:2015 aborde de nouvellesonstcomme la planification qui
se caractérise par I'anticipation des actions rete=s a appliquer pour répondre aux
criteres.

e La norme ISO/DIS 9001:2015 approfondit égalementages concepts comme
I'amélioration continue. Un article complet est médt indique aux professionnels
comment traiter les non-conformités et les actmorsectives appliquées.

e L’étude minutieuse des deux normes a permis deveeld’autres modifications
concernant l'article management des ressourcea 8-1S99-170. L’article support
correspondant dans la norme ISO/DIS 9001:2015 kst @éveloppé. Il détaille
notamment la gestion de la compétence du persolmglestion documentaire, la
sensibilisation du personnel a la politigue quafaétravers le traitement des non-
conformités et a travers 'engagement dans une adr@al’amélioration continue), et
limportance de la communication.

Au total, 328 critéres ont été identifiés et expdis pour couvrir toutes les exigences des

deux normes. La norme ISO/DIS 9001:2015 néces$ifectiteres supplémentaires aux

216 identifiées pour la norme NF S99-170.
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3. Attentes du terrain

Si un service biomédical ou un service de tiercenteaance souhaite étre compatible avec
une norme ou plusieurs normes, il lui faut d’abocodmencer par s’évaluer.

Il doit s’assurer de répondre aux exigences deotana et d’archiver ses résultats afin de
pouvoir les comparer avec des résultats futursoetneencer ou continuer une démarche
gualité de management des risques.

3.1 Un outil adapté aux professionnels

Un outil d’autodiagnostic est un outil d’évaluatiquai doit étre rempli suivant un référentiel
préétabli. Les seuls enjeux de l'autodiagnostict sdaider ceux qui le souhaitent a
s’améliorer, et a mieux remplir leur mission as8ecaux activités d’'un service biomédical.
C’est en quelque sorte un audit adouci, rapideaes €00t direct. L'autoévaluation permet
donc aux acteurs d'adapter leurs pratiques a lidiwol des exigences et des attentes des
patients.

Les services biomédicaux ont I'habitude d’utiliskes outils d’autodiagnostic. En effet, il en
existe plusieurs pour vérifier la bonne applicatitas normes (ISO 9001, ISO 13485 ou ISO
15189 par exemple) et du guide de bonnes pratigeresingénierie biomédicale.
L’autodiagnostic est donc entré dans la culturesgegices biomédicaux.

Il existe deux grandes familles de notation daresgnile d’autodiagnostic :

0 une notation dite de véracité des critéres d’exigdnrai / faux).
0 une notation dite de maturité des processus (e#icperformant).

Elles permettent non seulement de savoir si I'qgomé ou non aux différents criteres, mais
permettent également aux personnes recueillantnalysant les résultats de voir une
évolution positive ou négative précise du niveapeidormance.

3.2 Les critéres de I’'outil d’autoévaluation

Pour répondre aux référentiels et aux différenteres d’une norme, un service biomédical
ou un service de tierce maintenance doit avoir spadition un outil simple, intuitif et
complet qui lui permet de valider chague point elitecnorme.

Un sondage [7] réalisé en 2013 aupres de 95 serbioenédicaux, et de tierce maintenance,
met en évidence que ces services ont une bonnwdakdes outils d’autodiagnosticofr

figure 8.
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figure 8. Avez-vous déja utilisé un outil
d'autodiagnostic ?

O OUl
H NON

Toujours d’apres le méme sondage, il apparaitesta@nt que les services biomédicaux et de
tierce maintenance sont plus habitués aux notatides de véracité des criteres d’exigence

(Vrai/Faux) plutét gu’'a celles dites de maturités daocessus (Efficace/Performant)f
Figure 9 & 10.

figure 9: Etes-vous familier avec les termes de véracité
de criteres ?

O pas du tout, un peu

W assez, beaucoup
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figure 10 : Etes-vous familier avec les termes de
maturité de processus ?

l19%

O pas du tout, un peu
59% @ assez, beaucoup
Onul

La comparaison des normes et ce premier sondaggenbqu’un outil bidiagnostic pourrait
étre pertinent pour les professionnels. Il perraettévaluation de chaque critere que
comptent les normes NF S99-170 et ISO/DIS 900E2i@l16 niveaux de véracité.

Cet outil permet aux services biomédicaux, et sesvide tierce maintenance, de répondre
aux différents criteres de la norme NF S99-170 wdsiaa ceux de la norme ISO/DIS
9001:2015 afin de contribuer a une optimisationlel& gestion des risques associés a
I'exploitation des dispositifs médicaux mais aukss risques associés au management de la
qualite.

4. Quelle forme donner a I’outil bidiagnostic ?

Pour appréhender les attentes des services bicaugdiquant aux caractéristiques de I'outil
bidiagnostic, il a été nécessaire de réaliser ndage en ligne (depuis le 06 Novembre 2014)
et destiné a 17 services biomédicaux qui sont t&§& 9001:2008 (cf. Annexe 4); 12
services ont répondu a ce sondage. L'enquéte arénaptExcel est le support le plus
favorisé pour la réalisation d’un outil d’autodiagtic (100% des professionnels étaient pour
un format Excel contre 0% pour Visual Basic, Accessautres). Excel facilite les
modifications et les améliorations pour des utiésas non expérimentés. Parmi les adjectifs
décrivant un outil autodiagnostic optimal, les cééastiques comme rapide(31%), intuitif
(21%), complet (15%), répondent au mieux aux atterdes services biomeédicawoif
figure 11J).
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Figure 11. Choisir parmi les adjectifs ceux qui
qualifient le mieux vos attentes pour un outil
d'évaluation optimal

m Intuitif

® Ernonomique
® Partageable
m Attractif

m Rapide

m Complet

= Exhaustif

Pour le temps consacré a un outil d’autodiagngstia s’évaluer, les utilisateurs préférent le

finir avant 2 heuredigure 12.

Figure 12. Temps maximal que vous souhaitez passer pour controler votre
niveau de conformité avec la norme NF $99-170 et ISO/DIS 9001:2015?

m <6 heures m<4heures m<2heures m<1heures
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Ces deux questions ont montré qu'une grille d’éatdun sous Excel est l'outil le plus
favorisé dans les services biomédicaux. lls prétegégalement pouvoir finir les évaluations
en 2h. La rapidité de [lutilisation et des critere&valuation complets sont deux
caractéristiques supplémentaires indispensablesypooutil optimal.

D’autres questions posées aux professionnels antipale savoir quel outil leur proposer
pour leur permettre d’appréhender la gestion dguds. Avant d’analyser les réponses
récoltées un apercu des outils a disposition defegsionnels est nécessaire.

#

Outils et techniques

N°1

Brainstorming

N°2

Entretiens structurés ou semi-structurés

N°3

Technique Delphi

N°4

Listes de controle

N°5

Analyse préliminaire du danger (APD)

N°6

Méthode HAZOP

N°7

Méthode HACCP (Analyse des dangers - points critiques
pour leur maitrise)

N°8

Evaluation de la toxicité

N°9

Méthode SWIFT («Que Se Passerait-il Si ?»)

N°10

Analyse du scénario

N°11

Analyse d'impact sur l'activité (AIA)

N°12

Analyse de causes profondes

N°13

Analyse des modes de défaillance et de leurs effets
(AMDE) et analyse des modes de défaillance, de leurs
effets et de leur criticité (AMDEC)

N°14

Analyse par arbre de panne (AAP)

N°15

Analyse par arbre d'événements (AAE)

N°16

Analyse causes-conséquences

N°17

Analyse des causes et de leurs effets

N°18

Méthode LOPA

N°19

Analyse par arbre de décision

N°20

Analyse de fiabilité humaine (AFH)

N°21

Analyse «noeud papillon»

N°22

Maintenance basée sur la fiabilité

N°23

Analyse transitoire (AT) et I|‘analyse de conditions
insidieuses (ACI)

N°24

Analyse de Markov

N°25

Simulation de Monte-Carlo

N°26

Statistique bayésienne et réseaux de Bayes

N°27

Courbes F-N

N°28

Indices de risque

N°29

Matrice conséguence/probabilité

N°30

B.30 - Analyse co(t/bénéfice

N°31

Analyse de décision a critéres multiples (ADCM)

Tableau 1. Synthése des outils de la norme ISO 31010
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En 2009, les normes ISO 31000[17] sur « le Managemie risque » et ISO 31010 [18] sur
« Gestion des risques Techniques d'évaluationisigseas » ont répondu a un besoin toujours
grandissant des professionnels de tout horizoayairs. comment s’évaluer efficacement ?
La norme ISO 31010 met a disposition 31 outilseehhiques qui sont référencés dans un
tableau condensépleau ).

D’autres normes présentent les exigences a suivue gptimiser la gestion des risques.
D’abord la norme ISO 14971:2012 [14], celle-ci pye@ un processus pour permettre aux
fabricants d’identifier les phénomenes dangereuso@és aux dispositifs médicaux (y
compris les DMDIV), d’estimer et d’évaluer les s, de maitriser ces risques et de
surveiller I'efficacité de cette maitrise. Cetteme s’applique a tous les stades du cycle de
vie du DM et traite des processus de gestion dgsies concernant aussi bien le patient que
'opérateur ou d’autres personnes.

La norme NF S99-172 [15] spécifie un processus puoattre en ceuvre un systeme de
management des risques. A la difféerence de la premicelle-ci est spécifique aux
établissements de santé. Elle n'a pas pour butglr jcliniquement I'utilisation d’'un DM.
Elle ne spécifie pas non plus les niveaux d’acd®Blitia en critéres et en niveaux mais permet
a I'établissement de garantir que ses choix d'aetdfié en critéres et en niveaux sont
définis grace a des méthodes formelles.

Vue la diversité des outils a disposition des mmsifennels, il est intéressant de savoir
lesquels sont privilégiés par ces dernidigu(e 13. Les résultats sont issus du sondage en
ligne depuis le 06 Novembre 2014 envoyé aux ses\baemédicaux déja 1ISO 9001:2008.
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Quels outils utilisez-vous pour manager les

risques?
r 1
R5QM
| . o
norme 150 14
ar
NF 599-172

Autre
(veuillez...

0%  10% 20% 3% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 13. Les outils de management de risques utilisés par les professionnels

Voici les réponses correspondant aux autres auitlisés :
» Guide des Bonnes Pratiques Ingénierie Biomédicale
e 1SO 9001
» Grille d’évaluation personnalisée
» Grille de criticité « Pasteur »

L’hétérogénéité des modes d’évaluation utilisésdrlencommunication entre les différents
services et les professionnels difficile. Il semblenc opportun d’intégrer une gestion de
risques basée sur un taux normé de criticité (en %)

Pour une gestion globale des risques, I'outil psépaux professionnels doit donc combiner
les criteres des deux normes. Il doit égalemenmhptre aux professionnels de constater leurs
performances vis-a-vis des criteres apportés paoleelle version de la norme 1ISO 9001
tout en restant d’utilisation intuitive.
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Partie III. OBISOF: un outil bidiagnostic pour

maitriser I'ensemble des risques associés aux
activités des services biomédicaux

1. Description de I'outil d’autodiagnostic livreé

Les professionnels peuvent évaluer de maniereativdele niveau de respect de leur service
biomédical aux 328 criteres des normes NF S99-1718@/DIS 9001:2015 compilés dans

cet outil. Cet outil bidiagnostic est appréciakde it facilite le processus de certification des
services biomédicaux en leur permettant de metir@pplication les criteres de la norme

coeur de métier tout en ayant une évaluation de jgenformances vis-a-vis des 112 criteres
supplémentaires apportés par la norme ISO/DIS 2005:; sans compter que son utilisation
reste simple et intuitive.

Pour cela, 5 onglets sont a leur disposition.
Ce nouvel outil bidiagnostic est téléchargeablehsipr:.//www.utc.fr/master-qualite.

Les informations suivantes sont valables pour ftoutil :

» Les cellules contenant des informations écritelslenpeuvent étre modifiées ou
complétées.

* Les angles rouges (coin supérieur droit des caljuerrespondent a des
commentaires ajoutés pour guider l'utilisateur

* Chaque onglet peut étre imprimé en format A4 peumgttre I'enregistrement de ces
données et ainsi compléter les données nécesaairebenchmark efficace.

* Les métadonnées en haut de pages permettent derdies documents et de favoriser
leur enregistrement. Une fois remplies dans I'onglkes sont complétées
automatiquement sur tous les autres onglets

» Les cellules non modifiables sont protégées cevteé toute erreur dans la prise en
main.

® Onglet 1: mode d’emploi

L’'onglet 1-mode d’emploifigure 14 est la premiere feuille de cette grille. La mékho
d’utilisation est décrite dans cet article. Les adénnées indispensables aux enregistrements
des évaluations y sont également détaillées.

1. Remplir les métadonnées

2. Commencer par lire les instructions délivrées damsode d’emploi présenté sous
forme de PDCA.

3. Lire les regles concernant les échelles d’évaluatidisées.
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a. 6 niveaux de véracité (Faux unanime, Faux, PluoxFPlutot Vrai, Vrai,
Vrai prouve) permettent au service de noter sefepeances pour chaque
critere.

b. Pour évaluer la performance du service de maintanpaur chaque article et
sous-article, 4 niveaux de conformités (Insuffisémformel, Convaincant,
Conforme) sont mis en place et permettent de faireoyenne des résultats
obtenus pour chaque critére. Cela donne une vigabale au service de ses
performances et des actions a réaliser pour areékon résultat.
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Outil d'autodiagnostic pour les services biomédicaux de la norme NF 599-170

intégrant les évolutions de la norme I50/DI5 9001:2015
= UtC - UtcC

MF 599-170: "Maintenance des dispositife médicaux- Systéme de Management qualité pour la
maintenance et la gestion des risques associés a 'exploitation des dispositifs meédicaux”

Les angles rouzes (en hauta droite des cellules) contiennent des commentaires pour guider 'utilisateur

I150/DIS 9001:2015 "Systéme de Management de la Qualité”

Mom de I'établissement Mom de I'etablissement
Responsable du Service Biomeédical Mom et Prénom
Coordonées du Responsable Email: IO Téléphone:

Reconnaissances ou certifications
déja obtenues

Meéthode d'atilisation PDCA

P pour Préparer 1} Prenez connaizsance des contenus des onglets
Onglet Mode d'emploi 2 Indiguez les données contextuelles et les paramétres de l'gvaluation
D pour Diagnostiquer 3} Indiguez le responsable de 'évaluation et la date
Onglet Critéres 4) Réalisez lautodiagnostic de facon collective
C pour Considérer 5} Visualisez les synthéses, interprétez les résultats, recherchez des solutions

Onglet Rcufiale ef Aclions &) Elaborez collectivement les plans d'action prioritaires

7) Enregistrez, imprimez et communiguez sur vos résultats obtenus

A pour Ameéliorer &) Mettez en ceuvre les plans d'action, veillez aux ressources, mesurez les progrés
Onglet Déclaration IS0 17 @50 |[9) Dés lobtention du niveau "Conforme”, faites une autodéclaration ISO 17050
Onglet Benchmark & REX 10) Consultez les benchmarks publiés, envoyez vos résultats (== progés collectif)
Comment Procéder?

1) Compléter I'Onglet Critéres

2} Visualiser la situation avec I'Onglet Carfographie , identifiez les améliorations et progresser dans vos pratiques

3) Faites signer par une personne indépendante de votre activité et communiguez vos résultats selon N30 17 050

Echelles d' évaluation utilisées

Libellés des niveaux de véracité pour la réalisation des actions associées aux critéres

Miveaux de Véracité Choix de Veéracité Taux de Véracité
Niveau 1:Tuu5|_es examlnﬂteu.rs_n'!:nt pas de FALX unanime 0o
doutes gue laction n'est pas realisee
Miveau 2: L'action n'est pas réalizée ou de
maniére aléatoire FALX 20%
Mi 3 L'acti t parfois réalizée d i& .
. iveau action est parfoiz réalisée de maniére Plutét EALX 0%
informelle
NI'-“E.‘.E!IJ 4: L ﬂl:'t!l:ll'l est formalizee et realisee de Plutit VRAI 60%
maniére convaincante
Miveau 5: L'action formalisée est réalisée, o
améliorée et tracée VRAI 0%
Niveau &: Il gst. pu;smle d.e p.ruu'.fer a un pair VRAI Prouve 100%
externe la realization de laction

Libellés des niveaux de conformité des articles selon les taux moyens [Min;Max]

Taux moyens Miveaux de Conformité Détails des MNiveaux de Conformité
[0% ; 5%] Insuffizant MNiveau 1: Il est nécessaire de formaliser les activités
[10% - 499%] Informel Nll.f.eau.z: Il est n&u.:n}.s.sanre de perennizer la bonne
execution des activites
Miveau 3: Il et nécessaire de tracer et d'améliorer les
[50% ; 85%] Conwaincant .
activites
[90% - 100%] Conforme Niveau 4. BRAVD! Continuez de progresser et

communiquez vos résultats

Figure 14. Onglet 1 de I'outil d’autodiagnostic, mode d’emploi
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®* Onglet 2: Le 2éme ongletfigure 19 correspond a un listing des critéres des normes

NF S99-170 et ISO/DIS 9001:2015. Les criteres strpphtaires de I'ISO/DIS 9001:2015
sont mis en avant par un changement de couleur.

1. Indiquer la date correspondant au jour de I'évabmat

2. Remplir les métadonnées

3. Pour chaque critére, lire et choisir le niveau dewité correspondant a la situation
du service. En correspondance, un taux est afeigke le libellé du niveau de
véracité choisi.

Dans cet onglet, il y a 6 niveaux de véracités pbaque critere d’évaluation : faux unanime,
faux, plutét faux, plutét vrai, vrai et vrai prouv€haque critere d’évaluation est lu et le

critere de véracité correspondant est chaoagil¢au 2.

Echelles d'évalnation utilisées

Libellés des niveaux de véracité pour la réalisation des actions associées auu critéres

Miveaux de Véracité Choix de Véracité Taux de Véracité
Miveau T TDII.JS |E."S EH?mlnateuEs n n::nt pas de FALI Lnanime e
doutes gue ['action n'est pas réalisée
Miveau 2: L action m'est pas réalizée ou de
e - A F FAL 203

maniére aléatoire
Mi 3: Lacti t parfoiz réalisée d .

|-.-eja:u : action est parfois réalisée de Flutdt F ALK e
maniére informelle
Mi d: Lacti tf lisée etréaliséed R

|-.-eje:u ac !nn ezt formalizée etréalizée de Plutit WRAI Bl
maniére conuvaincante
Miveau 5: L'action farmalisée ezt réalizée,
améliorée et tracée VRAI 80%
Miveau Bl ?st.pn.ssible d.E pr.nuuer A un pair VEA| Prouws 100%
externe laréalization de l'action

Libellés des niveaux de conformité des articles selon les taux moyens [Min; Mazx]

Taux moyens Miveaux de Conformité Détails des Miveaux de Conformité
[ 9] Imsuffizant Miveau 1: | est nécessaire de farmaliser les activités

(105 4954 Informel Ni'.':aau.Z: llest né-c.etsasaire- de pérenniser la bonne

endcution des activités
B . ) Miveau 3: l est nécessaire de tracer et d'ameliorer les

[S0; 83x] Conwaincant o
activités
Miveau d: ERAVO! Continuez de progreszer et

90 ; 1003:] Canforme Fred

COMMURIQUez wos résultats

Tableau 2. Critéres de véracité

Des niveaux de conformitéapleau ? permettent ensuite de faire une synthése des taux
obtenus par article et ainsi d’avoir une idée dieltke I'état d’avancement de la démarche
qualité. 4 niveaux de conformités ont été déterspaur en faciliter la lecture.

4. Pour conclure, le ou les évaluateurs signent l'eing|
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MNiveau de Conformité Global

Taux : .
N de Conf te NF
Moyen |Niveaux de Conformité NF TEUIESF v [rveaux E+ |§; ormie Détails des niveaux de Conformite
HF
o o . Il est nécessaire de tracer et
92% Conforme 87% Convaincant L S
d'améliorer les activités
N® Article s Evaluati e ;?l:::; Evaluations
Intitulé des critéres 150/DIS EUEHENS | mita Recommandations
NE NF NF+ NF+IS0
o001:2015 % NF
IS0
Systéme de management de
Article |(la qualité de .Ia I'I'IE.II'ItE.I'IEI'II:EE Article | L 81% | 899 |Convaincant I ES:L HEFF’JSSEIFE de trgc?r
MF 4 |etde la gestion des risgues IS0 46 et d'améliorer les activités
A550CIES
. . BRAVO! Continueé de
Article Exigences générales Article Conforme | 100% | 100% | Conforms rogresser et
NF 4.9 |C05ne==0 IS0 4.6 progres
communiguer vos
Le systéme de management
de la gualite de la ; .
maintenance desz DM Il est possible de prouver &
41 comprend un plan de gestion 41 RAl Prouve 100% un pair externe la
des DM avec ldentification réalisation de l'action
du professiennel gui le met
N Ceuvre
Le systéme de management
de la gualité de la
maintenance des DM
;”mp_re"d ”"( Sl gef‘t'”” Il est possible de prouver &
s risgues (concu sur la T .
4.1 base de celui défini dans la 4.1 - e ,ur|1. pair eﬂerll:le l.a
NF EN SO 14971) permettant realisation de laction
d'établir l'acceptabiité des
risques et d'estimer un taux
de criticité normé des DM =
- ) Choix de Véradit|
L'exploitant identifie les FALY Unanime ;
ProceszUs Neceszaires au FALX [l est pﬂSSlhlE de prouver a
41 systéme de management de 41 Plutft FALX 100% un pair externe la
la maintenace des DM &t leur Plutbt VRAI réalisation de l'action
application VRAIL

2. Remplir les métadonnées concernant les informasang service biomédical et les

Figure 15. Onglet 2 de I'outil d’autodiagnostic, critéres

Onglet 3 : Résultats et Actions
1. Indiquer le nom de I'établissement sur chaque page

informations sur I'autodiagnostic.
3. Dans cet onglet, les résultats d’évaluation sonthetisés dans différents graphiques

pour permettre un dialogue avec la direction eptegessionnels sur les améliorations

a prévoir. Ces graphiques permettent aussi de qie¥sges éléments fiables appréciés

par les évaluateurs en cas d’auto-déclarationaptggues différents sont utilisés :

a. Un histogramme en barre présentant le nombre deaticles (ISO et NF)
correspondant a un niveau de conformité donné.
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b. Un histogramme en barre présentant le nombre destcorrespondant a un

niveau de véracité donné.

c. Un diagramme radar montrant le taux de conformitéetvice aux 8 articles

des normes NF S99-170 et ISO/DIS 9001:2015.

Dans ce méme onglefigures 17)les résultats d’évaluation sont exprimés sous éorm

de cartographie radaiiqures 1§. Une cartographie par article et deux cartogregphi
par sous-articles sont réalisées. C’est une méttodeous permet en un coup d’ceil

de voir le niveau de respect du référentiel.

L’avantage principal de ce graphique est de mé&tidement en relief les criteres et

permet une bonne lecture et utilisation future eeinformations. Enfin, avec un taux
en pourcentage pour chaque critére, cela facililecammunication au sein de la
structure, et ainsi contribuera a une meilleurgigesles risques.

d. Un diagramme radar montrant le taux de véracitéetvice aux différents
criteres de la norme NF S99-170.

e. Un diagramme radar montrant le taux de véracitéetvice aux différents
critéeres de la norme NF S99-170 et aux critéreplsapentaires présents dans
la norme ISO/DIS 9001:2015 pour que les utilisatgauissent évaluer leur
niveau de conformité vis-a-vis de cette dernidsepdurront ainsi plus
facilement évaluer leur performance et mettre ededce les actions qu’ils
leur restent a mener pour pouvoir prétendre a arndication ISO/DIS

9001:2015.

Taux de Conformité des critéres de
la NF S99-170

Taux de conformité des criteres de
la NF S99-170 + I'ISO/DIS 9001:2015

4.1
8.5 100% I 4.2
8.4 it A 54,

8.3

8.2

8.1

7.6

7.5 Q@

1.4

7.3

7.2 \ 6.3
7.1 6.4
6.5

Figure 16. Cartographie radars des résultats détaillés selon les articles de la norme
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4. La page suivante concerne le bilan, les commestairtes plans d’action prioritaires
a réaliser pour améliorer le niveau de conformité&ervice.
5. Les deux dernieres pages résument les résultatsi@siu respect des criteres pour
chaque sous-atrticle.
Tabl x de Bord sur les niveaux de conformité et de réalisation pour respecter les critéres de la norme NF 599-170 + 1SO/DIS 9001:2015
Répartition des conformités des 24 sous-articles Taux moyens obtenus sur les articles NF +150 évalués
20 Article NF & Systéme
17 de management de la
qualité de la
e i maintenance et de la
gestion des risques
10 = associés
6 100%
| BN &
Ak
Article NF B Mesures, Article NF5
o — T T analyse et > Responsabilité de la
Insuffisant informel Convaincant Conforme amé lioration r direction
Répartition de la véracité selon les critéres NF{216) + 150(112)
250
200 e i
Article NF7 Y Article 6
150 Réalisation de la.' i :Management des
100 maintenance ressources
50 5 3 0 I
0 T T ——-— T
FAUX FAUX Plutét Plutdt VRAI VRAI
Unanime FAUX VRAI Prouve

Figure 17. Onglet 3 de I'outil d’autodiagnostic, résultats et actions

e Onglet 4 : Auto—Déclaration

Une auto-déclaration est possible avec cet oututddiagnostic figure 19. Cette
meéthode est trés utilisée par l'industrie bioméeickans le cadre de I'obtention du marquage
CE car la démarche est moins contraignante a ajgpligar rapport a une certification 1SO
9001. Toutes les informations utiles a I'auto-deatian ont été pré-remplies. Une personne
compétente et sans conflit d'intérét avec le senbiiomeédical évalué doit, pour clore la

procédure, valider et signer le formulaire.

Cela devient une démarche intéressante quand/éaumnimoyen de véracité des criteres est
supérieur a 50%.

1.

Remplir la date de limite de validité de la dédiaraet la référence unique de la

déclaration ISO 17050

Remplir le nom de I'établissement concerné
Remplir le tableau récapitulant les documents diappnsultables associés a la

déclaration 1ISO 17050

Remplir pour finir les informations demandées conast les signataires.
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LRt F ST 8 A R ST S ETIERE RS G O TITIE & B o JUE SR AT Enreqintrement quame- A4 B vervies’
Déclaration de conformité selon 'S0 17 050 Partie 1: Exigences générales 1
Ewvaluation de la conformité- Déclaration de conformité du fournisseur (NF EN ISQJ/CEL 17 050-1)
Référence unigue de la déclaration IS0
17050
Date de Déclaration + 1 an Date de Déclaration Invalide

Date de limite de validité de la déclaration:

Objet de la Déclaration: Niveau de Conformité aux Critéres de la norme NF 599-170

Indiquez le nom de I'Etablissement

. Mom de ['établissement
concerné

Mous soussignés, déclarons sous notre propre responsabilité que les niveaux de conformité de nos
pratiques professionnelles ont été mesurés daprés les critéres de la norme NF $99-170. Mous avons
appliqué la meilleure rigueur d'élaboration et d'analyse (évaluation par plusieurs personnes compétentes)
et nous avons respecté les régles d'éthigue professionnelle.

Niveau Global de Conformité

Taux Moyen (%) MNiveau de Conformité
59% Convaincant

Article Taux NF (%) Niveau
Article 4. Systéme de management de la qualité 8% Convaincant
Article 5: Responsabilité de |a direction 55% Convaincant
Article 6: Management des ressources 57% Convaincant
Aricle 7: Realisation de la maintenance 54% Convaincant
Article 8: Mesures, analyse et amélioration 49% Informel

Documents d'appui consultables associés a la déclaration ISO 17050
Declaration de conformité selon 180 17050 Partie 2. Documentation d’appui (NF EN ISO/CE! 17050-2
Documents Générigues Documents Spécifigues
Norme NF 5939-170 "Maintenance des Indiquez les enregistrements qualité que vous possédez
Dispositifs Médicaux- Systéme de
management de |a qualité et la gestion
des risques associés 3 'exploitation des
dispositifs médicaux”
Outil d'autodiagnostic: Fichier Excel Autre document d'appui: Metrre ici, et en noir tout autre
automatisé mis au point a 'Université de  |document d'appui éventuel pour cette déclaration
Technologie Compiggne, France
(www_utc fr): Grille d'autodiagnostic

Signataires

Personne indépendante A l'organisme Mom et Prénom du responsable
Coordonnées Professionnelles Coordennées professionnelles
Organisme Mom et Prénom du responsable
Adresse de 'organisme Adresse de I'Exploitant
Code postal/Ville/Pays Code postal/Ville/Pays
TElEmail Tel/Email
Signature Date de l'autodiagnostic
Signature

Figure 18. Onglet 4 de I'outil d’autodiagnostic, auto-déclaration
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* Onglet 5 :Benchmark & Retour d’Expérience

Cet onglet figure 19 est a envoyer indépendamment des autres a MeGikarges a
'adresse suivantegilbert.farges@utc.fr'anonymat est garanti. Ces données sont utgisée
pour améliorer les outils qui seront ensuite prtsdui

1. Remplir les métadonnées générales.
2. Répondre aux questions permettant d’analyser fanpeance de I'outil a travers
trois grands criteres : son efficacité, son efficeet la qualité pergue.

38



NF S99-170 et management des risques de la norme ISO/DIS 9001:2015
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i e Sevie A8 AR S e o 2En STt et

Benchmark et Retour d'Expérience [REX): pour contribuer 3 la dynamique collective

Les anglesrouzes{enhaut a droite des cellules) contiennent des commentaires pour guider I utilsateur

Anonymat garanti sur les retours regus

Enregistrez I'onglet [Format excel) et I"adresser i
gilbert.farges@ute_fr

Etablizsement lom de létablissement Niveau Déclarable OO
Irtf'.fr:lz:teur lom Préno Signataire indépendant Mom Prénom
E;::Ijﬂetiun i =/aaaa Date de déclaration j¥moiz/aaaa
Regupnﬂissances — Signature Mom Prénom
anterieures
Benchmark REX= Retour d'expérience
i Bl GEs TR Es B e R CHTEE S SIS G SRS O L ae Lt el oo L smreliorer
Items M';) Efln sn[? s Efficacité

Moyenne 53% 1. Loutil d'gutndiagnnstic est exploitable (oui /non / partiellement / autre
globale NF+150 commentaire...}

Article 4 Votre réponse
Article 4.1 91% 2. Letemps consacre ala saisie de 'autodiagnostic est de (mn ou heures)
Article 4 2 52% Votre réponse

Article & 3. L'emploi de |a grille dautodiagnostic est compréhensible (oui/ non/
Article 5.1 63% suggestions...)
Article 5.2 40% Votre réponse
Article 5.3 a80% Efficience
Article 5.4 56% 4 Les priorités d'action sont identifiables (oui /non / partiellerment / autre
Article 5.5 A0% commentaire...)
Article 5.6 47% Votre réponse

Article 6 5. L'autodiagnostic réalisé permet de progresser (oui /non / pariellement /
Article 6.1 R0% autre commentaire...)
Article 6.2 93% \otre réponse
Article 6.3 40% 6. La communication est améliorée (oui /non/ partiellement/ autre
Article 5.4 7% commentaire...)
Partie 150 66% Votre réponse

Article 7 Qualité pergue
Article 7.1 39% 7. L'outil est bien percu par I'équipe (oui /non [ partiellement / autre
Article 7.2 F294 commentaire...)
Article 7.3 52% Votre réponse
Article 7.4 61% 8. Mous souhaitons nous situer par rapport 3 une moyenne nationale
Article 7.5 F1% (benchmarking) (oui/ non)
Article 7.6 60% Votre réponse

Article 8 9. L'image de notre senvice est améliorée (oui /non [ pariellement/ autre
Article 8.1 5394 commentaire...)
Article 8.2 60% Votre réponse
Article 8.3 86%
Article 8.4 47%
Article 8.5 66%

Figure 19. Onglet 5 de I'outil d’autodiagnostic, benchmark et retour d’expérience
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2. Le cheminement opérationnel proposé

Le cheminement opérationnel proposé pour une mis@eavre progressive des normes
NF S99-170 puis ISO/DIS 9001:2015 differe selonppieoche qualité des services
biomédicaux. Dans tous les cas de figure, le chemmémt suggéré est de répondre dans un
premier temps aux critéres de la NF S99-170 « cleumétier » qui utilise une terminologie
répandue dans les services biomédicaux.

Il existe trois cas de figure différents :

* Un service biomédical, néophyte qui n’est ni NF-899 ni ISO/DIS 9001:2015 et
qui aimerait étre certifié ISO 9001.
= Dans ce cas, le service biomédical peut utiliseatll OBISOF en
premier lieu pour répondre aux criteres de la noike S99-170
coeur de métier en mettant en ceuvre les pratiqudssgronnelles.
Ensuite il pourra alors plus simplement répondre euitéres de la
norme ISO/DIS 9001:2015 abordées en supplément.

* Un service biomédical qui est NF S99-170 mais quirépond pas encore aux
criteres de I'I'SO/DIS 9001:2015.
= |l peut alors appliquer I'outil OBISOF afin d’évaules criteres qui
lui restent a respecter pour étre compatible 1ISS/@001:2015.

» Enfin, un service biomédical qui est compatiblecaki&O 9001 ancienne version.
= Dans ce cas, le service biomédical en questiohglets décider de
poursuivre une évaluation via l'outil OBISOF poynthétiser les
criteres qui lui restent & améliorer pour obterar dertification
ISO/DIS 9001:2015.

L’outil d’autodiagnostic proposé offre une aide pamaitriser I'ensemble des risques
associés aux activités des services biomédicauxseolement ceux qui sont liés a la criticité
des DM, mais également ceux qui sont liés a l'oggion. En effet, tout en mettant en
ceuvre la norme frangaise coeur de métier, les ssrddomeédicaux peuvent aussi étre
compatibles ISO/DIS 9001:2015.

Ce nouvel outil viendra donc naturellement rempldes outils d’autodiagnostic précédents
ne traitant que d’'une partie des risques.

40



NF S99-170 et management des risques de la norme ISO/DIS 9001:2015 Groupe 03

Conclusion et Perspectives

Afin de garantir la sécurité de I'exploitation ddispositifs médicaux au bénéfice du
patient, les services biomédicaux disposent deiqults référentiels. La norme coeur de
meétier NF S99-170 porte sur les activités de maartee et de gestion des risques techniques
des dispositifs médicaux. L'ISO 9001, quant a dlmtéresse au systéme de management de
la qualité et est le référentiel le plus connu. t&€ais, sa nature trés généraliste constitue un
frein a sa mise en ceuvre par le plus grand nonfumurd’hui, en effet, seuls 4% des
services biomédicaux seraient certifies ISO 9001.

Une premiere étape proposée pour garantir la $écda dispositif médical en
exploitation est de respecter les criteres de laoNF S99-170. De structure proche de
'ISO 9001, cette norme francaise cceur de métiglitala mise en ceuvre d’'un systeme de
management de la qualité pour la maintenance, it tHobtention d’une certification. Un
service biomédical respectant les 216 criteresadeorme NF S99-170 n’a finalement que
112 critéres supplémentaires a appliquer pour meosaux criteres de I'lSO/DIS 9001:2015.

Les services biomédicaux ont I'habitude d'utilisdes outils d’autodiagnostic
automatisés au format Excel®. En effet, il en exidéja plusieurs pour vérifier la bonne
application des normes ISO 9001, ISO 13485 ou I1STBY ; le critere 8k du manuel HAS
v2010 ou encore le guide de bonnes pratiques emi@ge biomédicale en sont quelques
exemples concrets. L'autodiagnostic est donc etdns la culture des services biomédicaux.
Ainsi, pour aider a la mise en ceuvre des normesS88-1700 et ISO/DIS 9001:2015, un
outil bidiagnostic, OBISOF, a été concu selon lesdebes déja bien connus par les
professionnels biomédicaux.

D'utilisation simple, I'outil OBISOF évalue selonriveaux de véracité en moins de
deux heures les 216 critéres de la NF S99-170@=tll2 criteres complémentaires de
'ISO/DIS 9001:2015. Les résultats sont affichédoematiquement en temps réel sous
difféerentes formes (tableaux, histogrammes, casjgges radar) afin de permettre
l'identification rapide des points a améliorer effidir les plans d’action prioritaires a
réaliser.

L'utilisation de cet outil favorise I'évaluation &amélioration continue de la qualité de la
maintenance et de la gestion des risques des difgporédicaux. L’outil bidiagnostic
OBISOF proposé, offre une aide pour maitriser kamisle des risques associés aux activités
des services biomédicaux. Il contribue in fine asécurité de I'exploitation des dispositifs
biomédicaux au bénéfice de la qualité et de largéatdes soins délivrés aux patients.
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Annexe

Annexe 1 : Management de projet

La norme ISO 21500 [16] identifie les processusnmiagement de projet recommandeés
pour mener a bien tous types de projets. Elle toestes saines pratiques relatives au
management de projet.

Afin de piloter au mieux ce travail et atteindrs tebjectifs escomptés, il a été décidé de s’en
inspirer.

La phase de lancement est la premiére étape pouward®r le projet. Les objectifs du projet
sont définis. Une chartesf. Annexe 2)a été écrite afin d’établir un lien entre le ptojes
objectifs, les livrables et les engagements dumgds.

Ensuite vient Igphase de planification. Elle permet de détaillen$emble de la planification
relative au projet. Le processus « Elaborer le plarmprojet » a entre autre pour objectif de
documenter ce qui va étre fourni et comment leghng €étre mis en ceuvre.

Gantt

« Maitriser les risques

I I
| |
Jalon 1 : Jalon 2 : Jalon 3

: :
! !
l !
! MAITRISE :
| » |
I T I
| |
I I
I I

:O : CLOTURE
I I
I I
| |
| |
' l - l
$ | |
‘ . MISE EN .
LANCEMENT : PLANIFICATION i OEUVRE i
. ! !
=Charte du projet ;rthl;zgrarnrne en : « Maitriser I'échéancier :
=QQoQck - Diagramme de : « Maitriser les travaux :
«PD5 I |
| |
| |
! !
| |

Figure 20. Interactions des groupes de processus selon I'ISO 21500 tirée du [16]
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1.1 Une approche structurée

La planification dynamique stratégique est une wwdthd’amélioration continue. Elle sert a
positionner les enjeux, les objectifs, la stratélgienission, les valeurs par rapport aux parties
prenantes directe et indirecte qui vont bénéfidierce projet. Il s’agit donc d’identifier les
parties, leur besoin, le contexte (afin de fornealie «sens» de I'organisation) ; 'ensemble
pour obtenir des objectifs mesurables.

En donnant de la cohérence, elle rend robustediosgtion.

5) Mission / Raison d'é&tre
+ Concevoir un outil dautodiagnostic pour faciliter la mise en

ceuvre de la norme NF S989-170 tout en étant compatible IS0
9001:2015.

4) Contexte :
+ Dans le cadre de 'augmentation des
exigences des services de soin ef donc des
patients, il 5'avére nécessaire d’optimiser la

gestion des nisques des services de
maintenance 6) Objectifs mesurables

- 4 + Satisfaire les besoins

1) Groupe n® 3: « NF $99-170 gt |  Professiomnels
management des n'sques de Ia + Livrable dans les délais prévu

3) Bezoin de la « partie » : du rétro planning
: = Qutils de mise en ceuvre des normes NF $99-170 et nouvelle SO 9001:2015 » +  Qutil simple et ergonomique
Actions ] -
L 150 9001:2015 pour optimiser la gestion des nsques,
souhaitées donc garantir la sécurité des soins.

Actions

quotidiennes

7) Livrables escomptés:
+ Sondage concemant les attentes des services |

2) Publics concernés : de maintenances

*  Direct: Services de maintenance » Guide pour une mise en ceuvre progressive
(services Biomédicaux et sociétés » Qutil dautodiagnostic du respect normes 150
de Tierce Maintenance) 9001:2015 et NF 899-170

* Indirect: Services de soins et
patients

Figure 21. Outil PDS

Cet outil essentiel a la démarche permet, entneadé se focaliser sur les résultats et les
livrables escomptés en interaction avec le besednparties prenantes.

1.2 Les processus du management de la qualité

Deés le début d’'une démarche qualité, utiliser defsode base permet de mieux agir pour
atteindre nos objectifs. S’assurer de la bonneadémne de gestion de projet est donc une
étape primordiale avant de rentrer dans le cceprajat.
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1.2.1 Une problématique cadrée

Dans un premier temps, cadrer la problématique @imrmieux comprendre les tenants et

aboutissants est essentiel.

L’outil QQOQCP Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Comment ? Pourqudisert a obtenir une

compréhension claire et a nécessité une actioaatié pour la résoudre.

s Aider a la mise en place de la NF S00-
170 en &tant compatible IS0 900172015

Donnée d'entrée

e Emetteurs = Le groupe projec 3
DIrEEtE[R@EE-]}tElIJ‘E : UTE, les services biomedicaus
Emetteurs = saciété, citoyen

-]n-:llreclﬁ{]qjﬂptguﬁ : services de soin, patdents

s Etre compatible MF 5 93-170 et IS0
S001:2015 concernant la gestion des risques

* | 25 établissements santé et les sociétés
de tierce maintenance

* Des qu'un service biomedical vise la
certification

s A l'aide d'une meathode évaluant le repect
de la norme MF 59%-170 et I'IS0O 2001:2015
concernant la gestion des risques

* Pour ameliorer la contribution a la
qualité des soins délivrés aux patients

sQuel outil proposer aux professionnels
pour faciliter la mise en oeuvre des
normes NF 599-170 ISO 9001:2015 auw

niveau des management des risques 7

Donnée de sortie

Figure 22. Outil QQOQCP
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Annexe 2 : Charte du projet

pour

Présentation du projet

Ce projet s irecrit dans le cadre dz FUE TTS15, management des organisations biomedicales.
L= sujet traits st @ NF 358-170 et Management des risquss dz lanouvellz 150 50012015 »
Objectif du projet

L'objectif estdemettre 3 dizposition un suide dz mizz en ceuvre et un outil & autodiaznostique

Livrables

Engagements

MoLE NoUS ENgageons 3

Signature de I'equipe Projet

Charte du projet

tout s=rvice biomédical souhaitant Etre compatible NF 5355-170 et 150 0012015,

Jalonn® 1: Contexts, enjews, problématigue, rétro-planning, bibliczraphis
{5/11,/2014}

Jalon 2 : Risgues-projets, options et alternative, méthode choisies, résultats esparss
[12/11/2014)

lalon n3 - REsultats et perspectives (177122014}

Trawvailler dans un respect mutus]

Respecterles echéances findes

Trawvailler en tAnsparsno:

Fournir lz travail escompté

Travailler en confiance les uns vis-3-vis des autres

Produirz un travail dz qualité

Livrerun guids &t un outil &’ auto diagnostique robusts, benéficiale pour les senvices
biom&dicaux

Julien Tazlia YunfsivVang Syhain Collst Al=xandra Wial

Figure 23. Charte du projet
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Annexe 3 : Risques et alternatives du projet

Un diagramme de décision est fait pour analyserisgsies potentiels et maitriser des actions
préventives. Ce qui permet de savoir quoi fairdaenes circonstances et gagner du temps
pour réagir dans les situations critiques.

3.1 Risques

La liste des risques associés aux actions prirespdé réalisation du projet est donnée en
figure 24.

| e i
’ Benar sompatiie , Réaliser un ’
les deux normes a - -
travers I'outil 5-:;'“'-[ - *"?‘1::':::;5 Travail en groupe
el e “attentes des SM

—_— — ——

Figure 24. Risques liés au projet
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3.2 Alternatives
Toute une série d'alternatives a été dressée eut diEbprojet afin d’éviter les différents

~

J

risques cités en 2.1 (Voir figure 25).
| faire tester notre outil par des SBM

N

f
AN
[

/

/

,f { sondage de satisfaction

/

N

/ 4 faire un Gantt

|/
[/

Rendre compatibles les

deux normes a travers
I'outil d'autodiagnostic ||
J/

faire des controles croisés J

{ étendre bibliographie }

\
‘[ comprendre les implication en interrogeant les SBM }

demander avis exérieur ]

Benchmarking

Brainstorming

Réaliser un sondage évaluant
les satisfactions et les attentes : leohoni ]
des services de maintenance relances teléphoniques

utilisation des résultats des
sondages réalisés précédemment

contacter associations AFIB, AAMB,
SNITEM (tierce maintenance)

réunions d'avancement

faire un gantt

Travail en groupe
utiliser le Drop Box

Publier sur Zotero

Figure 25. Alternatives aux risques
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La figure 26 ci-dessous représente le diagrammdédesion qui inclut 4 parties : objectif,

actions principales pour répondre a l'objectifgues liés a chaque action et les alternatives
pour anticiper les risques.

Alternatives

» faire des contréles croisés &

faire tester notre outil par des SBM | &

- sondage de satisfaction J &

simplifier loutil &

g lepeteret réaliser un feedback montant pour vérfier &

« faire des contréles croisés &y

<= |/~ étendre bibliographie @

\ comprendre les implication |
en interrogeant les SBM ;

< demander avis exérieur &

elale - F T ed — -

Réaliser un sondage Srainstoming; @

- relances téléphoniques &

_utilisation des résultats des ‘
sondages réalisés précédemment &

- " _contacter associations AFIB, AAMB, o
M SNITEM (tierce maintenance) .

> réunions d'avancement &

utiliser Drop Box &

Publier sur Zotero &

&  Meilleure alternative

® Compliqué ou impossible

Figure 26. Diagramme de décision du projet
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Annexe 5 : Criteres a respecter pour étre NF S99-170 et ISO/DIS 9001:2015

D Correspondance des critéres entre les 2 normes

[] Différences des critéres relatives a la terminologie des 2 normes

E Critéres de la norme ISO/DIS 9001:2015 non présentes dans la norme NF S99-170

NE S99-170

ISO/DIS 9001:2015 =>

=> Article 4 : Systeme de manage ment de la qualité de la
maintenance et de la gestion des risques associé

Article 4 : Contexte de I'or ganisme

ISO/DIS 9001:2015 =>

Article 6 : Planification du s

de la qualité

ysteme de management

Article 4.1 NF S99-170

Article Article
Exigences générales
NF S99-170 ISO/DIS 9001:2015
Le systeme de management de la qualité de la maintenance des
4.1 DM comprend un plan de gestion des DM avec l'identification du ISO/DIS 9001:2015
professionnel qui le met en ceuvre a1 '
Le systeme de management de la qualité de la maintenance des
DM comprend un plan de gestion des risques (conc¢u sur la base ]
41 de celui défini dans la NF EN ISO 14971) permettant d'établir ISO/DIS 9001:2015
l'acceptabilité des risques et d'estimer un taux de criticité normé
des DM
L'exploitant identifie les processus nécessaires au systeme de ISO/DIS 9001:2015
41 management de la maintenance des DM et leur application 4.1
L'exploitant communique les informations liées au développement,
a la mise en ceuvre, a la mise a jour du systeme de management ISO/DIS 9001:2015
4.1 de la maintenance des DM jusqu'a un niveau permettant de 4.1
garantir la bonne exécution des exigences de la présente norme
L'exploitant communique les informations appropriées relatives
aux questions de sécurité liées a la maintenance des DM jusqu'a ISO/DIS 9001:2015
4.1

un niveau permettant de garantir la sécurité des clients (ex:
patients, professionnels de santé)

4.1
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ISO/DIS 9001:2015

4.1 d'assurer I'efficacité et la conformité aux exigences de la présente 4.1
norme
Les politiques, les processus, les programmes, les procédures et _
les instructions sont communiqués et explicités a tout le ISO/DIS 9001:2015
4.1 personnel concerné 41
a1 La direction s'assure que les processus, programmes, politiques, ISO/DIS 9001:2015
' procédures, instructions sont compris et mis en ceuvre 4.1
L'organisme doit déterminer les enjeux externes et internes
/ pertinents par rapport a sa finalité et son orientation stratégique, ISO/DIS 9001:2015
et qui influent sur sa capacité a obtenir le(s) résultat(s) attendu(s) 4.1
de son systeme de management de la qualité.
. Article 6.1 ISO/DIS 9001:2015 .
Article Planification du systéme de management de la qualit & Article
NF S$99-170 —anit 0 g a ° ISO/DIS 9001:2015
Actions a mettre en ceuvre face aux risques et oppor  tunités
I'organisme doit tenir compte des enjeux mentionnés au 4.1 et des
eX|gence§ ,ment'lon’nees'au 4.2Met detgrmlner les risques fat ISO/DIS 9001:2015
/ opportunités qui nécessitent d'étre pris en compte pour s‘assurer 6.11
que le systeme de management de la qualité peut atteindre le ou o
les résultats escomptés
l'organisme doit tenir compte des enjeux mentionnés au 4.1 et des
/ exigences mentionnées au 4.2 et déterminer les risques et ISO/DIS 9001:2015
opportunités qui nécessitent d'étre pris en compte pour prévenir 6.1.1
ou réduire les effets indésirables
I'organisme doit tenir compte des enjeux mentionnés au 4.1 et des
/ exigences mentionnées au 4.2 et déterminer les risques et ISO/DIS 9001:2015
opportunités qui nécessitent d'étre pris en compte pour s'inscrire 6.1.1
dans une dynamique d'amélioration continue
/ L'organisation doit planifier les actions a mettre en ceuvre relatives | 1SO/DIS 9001:2015
aux risques et opportunités 6.1.2
L'organisation .d0|t plan|f|.er la maniere d'intégrer e\t mettre en ISO/DIS 9001:2015
/ ceuvre ces actions au sein des processus du systéme de 6.1.2
management de la qualité o
/ L'organisation doit planifier la maniere d'évaluer l'efficacité de ces ISO/DIS 9001:2015
actions 6.1.2
Article Article 4.2 NF S99-170 Article
NF S99-170 Exigences relatives a la documentation ISO/DIS 9001:2015
La documentation du systéeme de management de la qualité _
4.2.1 comprend I'expression documentée de la politique qualité et des ISO/DIS 9001:2015

objectifs de maintenance, les procédures documentées ainsi que
les documents nécessaires pour assurer la planification, le

5.2
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fonctionnement et la maitrise des processus

L'exploitant doit, pour chaque DM, garder les documents

ISO/DIS 9001:2015

42.1 nécessaires a leur exploitation et enregistrer les opérations de 59
maintenance effectuées '
421 L'exploitant met en ceuvre et tient a jour I'ensemble de ces ISO/DIS 9001:2015
o documents 5.2
Le manuel de management de la qualité de la maintenance
comprenpl le domaine d'application du systeme d_e manageme_r,lt \ ISO/DIS 9001:2015
42.2 de la maintenance des DM et de la gestion des risques associés a 59
leur exploitation, y compris le détail et la justification des '
exclusions et/ou de la non-application
Le manuel de mana,gement de la qua'llte c,ie Ialmalntenance ) ISO/DIS 9001:2015
4.2.2 comprend les procédures documentées établies pour le systéme 59
de management de la maintenance, ou la référence a celles-ci '
Le manuel de management della quall_te de la maintenance ISO/DIS 9001:2015
4.2.2 comprend une description des interactions entre les processus du 59
systeme de management de la maintenance '
Le manuel de management de la qualité dg la mamten:’;mce donne ISO/DIS 9001:2015
4.2.2 un apercu de la structure de la documentation employée dans le 59
systeme de management de la maintenance. '
Les. documents requis pour le systéme de management de ISO/DIS 9001:2015
4.2.3 maintenance 59
des DM doivent étre maitrisés '
Avant leur m|se en pla?e, les .modnf|cat|,0ns. ou I’EVISIO!‘]S ISO/DIS 9001:2015
4.2.3 documentaires proposées doivent impérativement suivre le cycle 59
de validation des documents. '
Une per<.:edur'e docgmentee est e.tablle pou\r Qef|n|r les mesures ISO/DIS 9001:2015
423 de maftrise nécessaires pour revoir, mettre a jour et approuver les 50
documents '
Cett.e procédure, explicite une m.ethO(onogle. rgndant Ies.ver5|ons ISO/DIS 9001:2015
4.2.3 pertinentes de vos documents disponibles, lisibles et facilement 59
identifiables sur les lieux d'utilisation '
423 Cette procédure assure que les documents d'origine extérieure ISO/DIS 9001:2015
o sont identifiés et que leur diffusion est maitrisée 5.2
423 L'exploitant identifie les documents périmés afin d'empécher toute ISO/DIS 9001:2015
- utilisation non intentionnelle 5.2
423 L'exploitant estime l'aptitude des documents a rendre le service ISO/DIS 9001:2015

attendu ou les résultats souhaités

5.2
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Les enregistrements sont établit et maintenus en vue de fournir
des preuves de la conformité avec les exigences et I'efficacité du

ISO/DIS 9001:2015

4.2.4 . .
fonctionnement du systéme de management de la maintenance 5.2
des DM.
Une procédure documentée est établie afin de définir les mesures
424 de maitrise nécessaires pour l'identification, le stockage, la ISO/DIS 9001:2015
o protection, I'accessibilité, la durée de conservation et I'élimination 5.2
des enregistrements.
Les enr?g|str§ment's sont.co.nserves pendant une durefe de cing ISO/DIS 9001:2015
4.2.4 ans apres la fin de I'exploitation du DM ou telle que spécifiée par 59
des exigences |légales ou réglementaires particuliéres. '
: T ——— rp——. 7 0
organlsme dO.I dé ermlr\er es parties intéressées e \eurs ISO/DIS 9001:2015
/ exigences qui sont pertinentes dans le cadre du systeme de 42
management de la qualité ;
. Article 4.3 ISO/DIS 9001:2015 .
Article Détermination du domaine d'application du systéeme d e Article
NF S99-170 2D | H ISO/DIS 9001:2015
management de la qualité
L'organisme doit déterminer les limites et I'applicabilité du
/ systeme de management de la qualité afin d'établir son domaine ISO/DIS 9001:2015
d'application en prenant compte des enjeux externes et internes 4.3
auxquels il est fait référence en 4.1 1SO
Article Article 4.4 1ISO/DIS 9001:2015 Article
NF S99-170 | Systeme de management de la qualité et processus as  sociés ISO/DIS 9001:2015

L'organisme doit établir, mettre en ceuvre, tenir a jour et de
maniére continue améliorer un systeme de management de la
qualité, y compris les processus nécessaires et leurs interactions

ISO/DIS 9001:2015
4.4

Les processus nécessaires a ce systeme de management de la
gualité doivent détermine les éléments d'entrée requis et les
éléments de sortie escomptés pour ces processus

ISO/DIS 9001:2015
4.4

Les processus nécessaires a ce systeme de management de la
qualité doivent détermine la séquence et l'interaction de ces
processus

ISO/DIS 9001:2015
4.4

Les processus nécessaires a ce systeme de management de la
qualité doivent détermine les critéres, les méthodes, y compris les
mesures et les indicateurs de performance associés nécessaires
pour assurer le fonctionnement et la maitrise efficaces de ces
processus

ISO/DIS 9001:2015
4.4

Les processus nécessaires a ce systeme de management de la
qualité doivent détermine les ressources nécessaires et s'assurer
de leur disponibilité

ISO/DIS 9001:2015
4.4

Les processus nécessaires a ce systeme de management de la
qualité doivent détermine l'attribution des responsabilités et

ISO/DIS 9001:2015
4.4
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autorités pour ces processus ,

Les processus nécessaires a ce systeme de management de la
qualité doivent détermine les risques et les opportunités
conformément aux exigences de 6.1, et planifier et mettre en
ceuvre les actions appropriées pour les traiter

ISO/DIS 9001:2015
4.4

Les processus nécessaires a ce systeme de management de la
qualité doivent détermine les méthodes permettant de surveiller,
de mesurer, le cas échéant, et d'évaluer les processus et, si
nécessaire, les modifications des processus pour s'assurer qu'ils
produisent les résultats escomptés

ISO/DIS 9001:2015
4.4

Les processus nécessaires a ce systeme de management de la
gualité doivent détermine les opportunités d'amélioration des

ISO/DIS 9001:2015

processus et du systeme de management de la qualité. 4.4
. Article 6.3 ISO/DIS 9001:2015 .
A Planification du systéeme de management de la qualit é ARSI
NF S99-170 y g q ISO/DIS 9001:2015

Planification des modifications

Lorsque I'organisme détermine la nécessité d'apporter une
modification au systéeme de management de la qualité (voir 4.4), il
doit prendre en compte l'objectif de la modification et toutes ses
conséquences possibles

ISO/DIS 9001:2015
6.3

Lorsque l'organisme détermine la nécessité d'apporter une
modification au systéeme de management de la qualité (voir 4.4), il
doit prendre en compte l'intégrité du systeme de management de
la qualité

ISO/DIS 9001:2015
6.3

Lorsque l'organisme détermine la nécessité d'apporter une
modification au systeme de management de la qualité (voir 4.4), il
doit prendre en compte la disponibilité des ressources

ISO/DIS 9001:2015
6.3

Lorsque l'organisme détermine la nécessité d'apporter une
modification au systeme de management de la qualité (voir 4.4), il
doit prendre en compte I'attribution ou la réattribution des
responsabilités et autorités

ISO/DIS 9001:2015
6.3

55




NF S99-170 et management des risques de la norme ISO/DIS 9001:2015

NE S99-170

ISO/DIS 9001:2015 =>

=> Article 4 : Responsabilité de la direction

ISO/DIS 9001:2015 =>

Article 6 : Planification du s

de la qualité
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Article 5 : Responsabilité d e la direction
ysteme de management

Article Article 5.1 NF S99-170 Article
NF S99-170 Engagement de la direction ISO/DIS 9001:2015
La direction s'engage dans le développement, la mise en ceuvre ISO/DIS 9001:2015
5.1 et I'amélioration continue du systeme de management de la 5.1.1
maintenance des DM
La direction communique en interne sur l'importance de satisfaire ISO/DIS 9001:2015
51 les exigences des clients ainsi que les exigences légales et 511
réglementaires
La direction établi la politique qualité de la maintenance et ISO/DIS 9001:2015
5.1 \ S et
s'assure que des objectifs mesurables sont établis 5.1.1
5.1 La direction mene des revues de direction ISO/DI%910i)1:2015
5.1 La direction assure la disponibilité des ressources ISO/DI% 91051:2015
La direction s'assure que la politique et les objectives qualités sont | 1SO/DIS 9001:2015
/ établis pour le systeme de management de la qualité et qu'ils sont 5.1.1
compatibles avec l'orientation stratégique et le contexte de
l'organisme
La direction s'assure que les exigences liées au systéeme de ISO/DIS 9001:2015
/ management de la qualité sont intégrées aux processus métiers 5.1.1
de l'organisme
La direction s'assure que les ressources requises pour le systeme | 1SO/DIS 9001:2015
/ de management de la qualité sont 5.1.1
disponibles
La direction communique sur l'importance de disposer d'un ISO/DIS 9001:2015
/ systeme de management de la qualité efficace et de se conformer 5.1.1
aux exigences liées a ce systeme
/ La direction s'assure que le systéme de management de la qualité | 1SO/DIS 9001:2015
produit les résultats attendus 5.1.1
/ La direction oriente et soutient le personnel pour qu'il contribue a ISO/DIS 9001:2015
I'efficacité du systéeme de management de la qualité 5.1.1
/ La direction incite a I'amélioration continue ISO/DISS 3031:2015
La direction soutient les autres fonctions manageériales pertinentes | 1SO/DIS 9001:2015
/ afin de démontrer leur responsabilité dans leurs domaines 5.1.1

respectifs.
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Article Article 5.2 NF S99-170 Article
NF S99-170 Ecoute client ISO/DIS 9001:2015
592 La direction garantit que les exigences des clients sont ISO/DIS 9001:2015
' déterminées. 5.1.2
5.2 La direction garantit que les exigences des clients sont satisfaites ISO/DI% 91021:2015
/ La direction s'assure que I'objectif d'amélioration de la satisfaction ISO/DIS 9001:2015
du client est maintenu. 5.1.2
Article Article 5.3 NF S99-170 Article
NE S99-170 Politique de maintenance de DM e't,de la maitrise de s risques ISO/DIS 9001:2015
associés
La direction définit une politique en matiére de maintenance des
5.3 DM (classe |, lla, lIb, 1ll) quel que soit leur classification (et ISO/DIS 9001:2015
DMDIV)
5.2
La direction documente une politique en matiére de maintenance
5.3 des DM (classe |, lla, lb, IIl) quel que soit leur classification (et ISO/DIS 9001:2015
DMDIV)
5.2
La direction définit communigque une politique en matiére de
5.3 maintenance des DM (classe |, lla, b, Ill) quel que soit leur ISO/DIS 9001:2015
classification (et DMDIV)
5.2
Article Article 5.4 NF S99-170 Article
NF S99-170 Planification ISO/DIS 9001:2015
541 La direction assure que les objectifs de maintenance sont établis ISO/DIS 9001:2015
o aux fonctions et aux niveaux appropriés 6.2.1
5.4.2 Les objectifs de maintenance sont mesurables ISO/DIS6 92051:2015
542 Les objectifs de maintenance sont en cohérence avec la politique ISO/DIS 9001:2015
o de maintenance 6.2.1
La direction s'assure que la planification du systéme de
5.4.2 mqnagemen,t d’e la malntenan(_:e permet de §at|§fa|re aux ISO/DIS 9001:2015
exigences générales (cf 4.1) ainsi qu'aux objectifs de maintenance 6.2.1
La direction s'assure que la cohérence du systéme de ISO/DIS 9001:2015
5.4.2 management de la maintenance n'est pas affectée lorsque des 6.2.1

modifications de ce systeme sont planifiées et mises en ceuvre

l'organisme doit déterminer ce qui sera fait

ISO/DIS 9001:2015
6.2.2
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ISO/DIS 9001:2015

/ l'organisme doit déterminer les ressources qui seront nécessaires 6.2.2
. . o s . . ISO/DIS 9001:2015
/ I'organisme doit déterminer qui sera responsable 6.2
. . o s . e ISO/DIS 9001:2015
/ l'organisme doit déterminer les échéances 6.2.2
/ I'organisme doit déterminer la fagcon dont les résultats seront ISO/DIS 9001:2015
évalués 6.2.2
Article Article 5.5 NF S99-170 Article
NF S99-170 Responsabilité, autorité et communication ISO/DIS 9001:2015
La direction définit les liens qui existent entre toutes les personnes | 1SO/DIS 9001:2015
5.5.1 chargées de gérer, réaliser et d'évaluer les actions ayant une 5.3
incidence sur la qualité de la maintenance des DM
La direction assure l'autonomie et l'autorité nécessaire pour la ISO/DIS 9001:2015
5.5.3 réalisation de taches ayant une incidence sur la qualité de la 5.3
maintenance des DM
La direction nomme un membre de I'encadrement qui a autorité et ISO/DIS 9001:2015
responsabilité pour assurer la mise en ceuvre, rendre compte a la 5.3
direction et améliorer le systéme de management de la
5.5.2 : L
maintenance des DM et pour assurer que la sensibilisation aux
exigences légales, réglementaires et des clients est encouragée
par I'exploitant
553 La direction s'assure que les processus de communication ISO/DIS 9001:2015
e appropriés sont mis en place 5.3
La direction s'assure que la communication concernant la ISO/DIS 9001:2015
5.5.3 performance du systéme de management de la maintenance a 5.3
bien lieu
La direction doit attribuer la responsabilité et I'autorité pour ISO/DIS 9001:2015
/ s'assurer que le systéeme de management de la qualité est 5.3
conforme aux exigences de la présente Norme internationale
Article Article 5.6 NF S99-170 Article
NF S99-170 Revue de direction ISO/DIS 9001:2015
La direction réalise une revue du systéme de management de la ISO/DIS 9001:2015
5.6 . <. o
maintenance des DM a intervalles planifiés 9.3.1
La revue de direction comprend I'évaluation du besoin de modifier
5.6 le systeme de management de la maintenance des DM y compris ISO/DIS 9001:2015
la politique et les objectifs de maintenance des DM
9.3
La documentation relative a la revue de direction est enregistrée ISO/DIS 9001:2015
5.6 conformément aux exigences relatives a la maitrise des 4.4

enregistrements (cf. 4.2.4)
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La revue de direction comprend comme élément d'entrée des

ISO/DIS 9001:2015

5.6.1 informations sur les retours d'information des clients 9.3.1
La revue de direction comprend comme élément d'entrée des ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 . : . o
informations sur les résultats d'audits 9.3.1
La revue de direction comprend comme élément d'entrée des ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 informations sur le bilan du plan de gestion des équipements 9.3.1
biomédicaux
La revue de direction comprend comme élément d'entrée des ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 . : < . . : i
informations sur I'état des actions préventives et correctives 9.3.1
La revue de direction comprend comme élément d'entrée des ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 informations sur les actions issues des revues de direction 9.3.1
précédentes
La revue de direction comprend comme élément d'entrée des ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 informations sur les changements pouvant affecter le systéeme de 9.3.1
management de la maintenance des DM
5 6.2 La revue de direction comprend comme élément d'entrée des ISO/DIS 9001:2015
e informations sur les recommandations d'amélioration 9.3.1
La revue de direction comprend comme élément d'entrée des ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 informations sur les modifications du fabricant relative a la 9.3.1
maintenance
La revue de direction comprend comme élément d'entrée des ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 informations sur les exigences réglementaires modification de la 9.3.1
documentation
La revue de direction comprend en sortie les décisions et actions ISO/DIS 9001:2015
56.2 relatives aux améliorations nécessaires au maintien de la 9.3.2
e performance du systéeme de management de la maintenance des
DM et de ses processus
La revue de direction comprend en sortie les décisions et actions ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 relatives a I'amélioration de la maintenance en rapport avec les 10.1
exigences du client
56.2 La revue de direction comprend en sortie les décisions et actions ISO/DIS 9001:2015
e relative aux besoins en ressources 9.3.2
La revue de direction comprend en sortie les décisions et actions ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 relatives a la révision des éléments de la stratégie en fonction des 10.1
résultats des éléments d'entrée
La revue de direction comprend en sortie les décisions et actions ISO/DIS 9001:2015
5.6.2 relatives a la modification de la documentation mise a disposition 10.1

du personnel de maintenance pour effectuer a bien sa mission
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NFE S99-170 => Article 6 : Management des re ssources
ISO/DIS 9001:2015 => Article 7 : Support
Article 6.1 NF S99-170
Article Article
Mise a disposition des ressources
NF S99-170 ISO/DIS 9001:2015
6.1 L'exploitant détermine et f_ournl_t les ressources Necessaires pour | o~ e 9901:2015
mettre en ceuvre et maintenir la performance du systéme de
management de la maintenance des DM. 711
L'exploitant détermine et fournit les ressources nécessaires pour )
6.1 satisfaire aux exigences légales et réglementaires ainsi que celles ISO/DIS 9001:2015
des clients. 71.2
. . . . . , . ISO/DIS 9001:2015
6.1 L'exploitant détermine et fournit les ressources nécessaires pour
’ veiller et suivre les évolutions de I'état de l'art (sociétés savantes 711
et conférences de consensus, etc...). o
Article 6.2 NF S99-170
Article NF . Article
S99-170 Ressources humaines
ISO/DIS 9001:2015
. - ISO/DIS 9001:2015
6.21 Le .personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la
- maintenance des DM est compétent sur la base de la formation 711
initiale et professionnelle, du savoir-faire et de I'expérience. o
ISO/DIS 9001:2015
6.2.2 Dans le cas d'une prestation externe, I'exploitant s'assure de la
compétence des personnels chargés de la maintenance des DM. 7.1.1
6.2.2 Dans le cas d'une prestation interne I'exploitant détermine les ISO/DIS 9001:2015
- compétences nécessaires du personnel effectuant un travail ayant
P g . 7.1.1
une incidence sur la qualité de la maintenance des DM.
, L . . L ISO/DIS 9001:2015
6.22 Dans _Ie cas d'une prestation interne, _Iepr0|tant pourvoit a la
- formation ou entreprend d'autres actions pour satisfaire ces
: R . 7.2
besoins des la mise en place des DM.
, L . : . - ISO/DIS 9001:2015
6.2.2 Dans le cas_d une prestation interne Ie>_<pI0|tant veille au maintien
- et a l'actualisation des compétences si possible garantis par un 79
plan de formation dans le temps. '
6.2.2 Dans le cas d'une prestation interne I'exploitant évalue l'efficacité /
o des actions de formation, de qualification, d'habilitation et autres
actions entreprises.
Dans le cas d'une prestation interne l'exploitant s'assure que les
6.2.2 membres de son personnel ont conscience de la pertinence et de
l'importance de leurs activités et de la maniére dont ils contribuent /
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Dans le cas d'une prestation interne l'exploitant conserve les

ISO/DIS 9001:2015

6.2.2 . o TR
enregistrements appropriés concernant la formation initiale et
professionnelle, le savoir-faire et I'expérience. 7.2
Article NF . .
$99-170 Article 6.3 NF S99-170 Article
Infrastructures ISO/DIS 9001:2015
La direction détermine, fournit, entretien les infrastructures
6.3 (batiments, espaces de travail, équipements logiciels et matériels, | 1SO/DIS 9001:2015
services support) nécessaires pour assurer la conformité de la
maintenance. 7.1.3
ISO/DIS 9001:2015
L'exploitant conserve les enregistrements relatifs a la conformité
6.3 des Equipements de Contrble de Mesure et d'Essai (ECME) 7.2
nécessaires pour obtenir et / ou vérifier la conformité de la
maintenance
ISO/DIS 9001:2015
6.3 Les enregistrements relatifs aux ECME sont maitrisés 715
' conformément aux exigences relatives a la maitrise des -
enregistrements (cf. 4.2.4)
Article NF : .
S99-170 Article 6.4 NF S99-170 Article
Environnement de travall ISO/DIS 9001:2015
6.4 L'exploitant détermine et gére [I'environnement de travail| 1SO/DIS 9001:2015
nécessaire pour obtenir la conformité de la maintenance (cf. 7.1.1) 7.1.4
6.4 L'exploitant assure la conformité aux exigences légales et| 1SO/DIS 9001:2015
réglementaires en termes de santé et d'environnement.
7.1.4
6.4 Lexpl0|tan.t veille a la proprete et a la conformlte.de I haplllage du ISO/DIS 9001:2015
personnel intervenant en environnement de travail contraint ou sur
un DM potentiellement contaminant. 714
Il existe des procédures ou des instructions de travail relatives a la
6.4 surveillance et a la maitrise des conditions d'environnement de
travail lorsque celles-ci peuvent avoir une influence négative sur la /
qualité de la maintenance.
L'exploitant s'assure que les personnes travaillant dans des
6.4 conditions d'environnement particuliéres ont recu une formation| [SO/DIS 9001:2015

appropriée ou sont surveillées par une personne ayant recu cette
formation (cf.6.2.2.a).

7.1.2
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Il existe un document établissant les dispositions & prendre en cas
6.4 L X "y /
de DM contaminé ou potentiellement contaminé
Article NF : . :
$99-170 Article 7.1 ISO/DIS 9001:2015 Article
Ressources pour la surveillance et la mesure ISO/DIS 9001:2015
lorganisme doit déterminer les ressources nécessaires pour| [SO/DIS 9001:2015
/ assurer des résultats de surveillance et de mesure valables et
fiables 7.15
/ L'organisme doit s'assurer que les ressources fournies sont| ISO/DIS 9001:2015
adaptées au type spécifique d'activités de surveillance et de 7.1.5
mesure entreprises
L'organisme doit s'assurer que les ressources fournies sont ISO/DIS 9001:2015
/ maintenues pour assurer leur adéquation.
7.1.5
L'organisme doit conserver les informations documentées| ISO/DIS 9001:2015
/ appropriees démontrant l'adéquation des ressources pour la
surveillance et la mesure. 7.15
Les instruments de mesure doivent étre vérifiés ou étalonnés a| 1SO/DIS 9001:2015
intervalles spécifiés, ou avant l'utilisation, par rapport a des
/ étalons de mesure pouvant étre reliés a des étalons de mesure 7.1.5
internationaux ou nationaux. Lorsque de tels étalons n'existent
pas, la référence utilisée pour I'étalonnage ou la vérification doit
étre conservée sous forme d'information documentée
/ Les instruments de mesure doivent étre identifiés afin de pouvoir| 1SO/DIS 9001:2015
déterminer la validité de leur étalonnage 7.1.5
/ Les instruments de mesure doivent étre protégés contre les| ISO/DIS 9001:2015
réglages, les dommages ou les détériorations susceptibles 7.1.5
d'invalider
/ I'organisme doit déterminer si la validité des résultats de ISO/DIS 9001:2015
mesure antérieurs a été compromise et mener l'action corrective 7.1.5
appropriée, si nécessaire
Article 7.1.6 ISO/DIS 9001:2015
Article NF _ . Article
$99-170 Gestion des connaissances
) ISO/DIS 9001:2015
L'organisme doit déterminer les connaissances nécessaires a la| 1SO/DIS 9001:2015
/ mise en ceuvre de ses processus et a I'obtention de la conformité
des produits et des services. 7.1.6
l'organisme doit prendre en compte ses connaissances actuelles| 1SO/DIS 9001:2015
/ et déterminer comment il peut acquérir ou accéder aux
connaissances supplémentaires nécessaires. 7.1.6
Article 7.2 ISO/DIS 9001:2015
Article NF
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S99-170 Gestion des connaissances Article
ISO/DIS 9001:2015
L'organisme doit déterminer les compétences nécessaires de la| [SO/DIS 9001:2015
/ ou des personnes effectuant, sous son controle,
un travail qui a une incidence sur les performances en matiere de 7.2
qualité
L'organisme doit s'assurer que ces personnes sont compétentes | 1SO/DIS 9001:2015
/ sur la base d'une formation initiale ou professionnelle ou d'une
expérience appropri€es ; 7.2
L'organisme doit mener des actions pour acquérir les| ISO/DIS 9001:2015
/ compétences nécessaires et évaluer |'efficacité de ces actions
7.2
L'organisme doit conserver des informations documentées| [SO/DIS 9001:2015
/ appropriées comme preuves de ces compétences.
7.2
: i Article ISO/DIS
Article 7.3 ISO/DIS 9001:2015 90012015
Article NF S
$99-170 Sensibilisation
Le personnel effectuant un travail sous le contréle de I'organisme
doit étre sensibilisé a la politique qualité, aux objectives qualités
/ pertinentes. ISO/DIS 9001:2015
7.3
Le personnel effectuant un travail sous le contréle de I'organisme
doit étre sensibilisé a leur contribution a I'efficacité du systeme de
/ management de la qualité, y compris aux effets positifs d'une| 1SO/DIS 9001:2015
amélioration des performances en matiere de qualité
7.3
Le personnel effectuant un travail sous le contréle de I'organisme
doit étre sensibilisé aux implications de non-conformité avec les
/ exigences du systéme de management de la qualité ISO/DIS 9001:2015
7.3
Article 7.4 ISO/DIS 9001:2015
Article NF S Article
S99-170 Communication
ISO/DIS 9001:2015
L'organisme doit déterminer les besoins de communication interne
et externe pertinents pour le systeme de management de la
/ qualité, y compris sur quels sujets communiquer, a quels| ISO/DIS 9001:2015
moments communiquer, avec qui communiquer, comment
communiquer. 7.4
Article 7.5.1 ISO/DIS 9001:2015
AHEE N> Informations documentées A
S99-170
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ISO/DIS 9001:2015

ISO/DIS 9001:2015

7.5.1

Le systeme de management de la qualit¢ de Il'organisme doit
inclure les informations documentées que l'organisme juge

ISO/DIS 9001:2015

nécessaires pour l'efficacité du systeme de 7.5.1
management de la qualité.
Article 7.5.2 ISO/DIS 9001:2015
Article NF - L Article
$99-170 Création et mise a jour
ISO/DIS 9001:2015
Quand il crée et met a jour ses informations documentées,
I'organisme doit assurer d'une fagon appropriée :
/ a) l'identification et la description (par exemple titre, date, auteur, | 1SO/DIS 9001:2015
numéro de référence) ;
b) le format (par exemple langue, version logicielle, graphiques) et 7.5.2
le support (par exemple papier, électronique) ;
c) la revue et I'approbation de la pertinence et de I'adéquation
Article 7.5.3 1ISO/DIS 9001:2015
: Article
Article NF - . . .
$99-170 Maitrise des informations documentées

Les informations documentées exigées par le systeme de
management de la qualité et par la présente Norme internationale
doivent étre maitrisées pour s'assurer qu'elles sont disponibles et
conviennent a l'utilisation, ou et quand elles sont nécessaires

ISO/DIS 9001:2015

ISO/DIS 9001:2015

7.5.3.1

Les informations documentées exigées par le systeme de
management de la qualité et par la présente Norme internationale
doivent étre maitrisées pour s'assurer qu'elles sont
convenablement protégées (par exemple, de toute perte de
confidentialité ou d’intégrité, ou d'utilisation inappropriée)

ISO/DIS 9001:2015

7.5.3.1

Pour maitriser les informations documentées, l'organisme doit
mettre en ceuvre les activités : distribution, acces, récupération et
utilisation ; stockage et protection, y compris préservation de la
lisibilité ; maitrise des modifications (ex. contréle des versions) ;
conservation et élimination

ISO/DIS 9001:2015

7.5.3.2

Les informations documentées d'origine externe que l'organisme
juge nécessaires a la planification et au fonctionnement du
systeme de management de la qualité doivent étre identifi€es
comme il convient et maitrisées.

ISO/DIS 9001:2015

7.5.3.2
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Article NF Article 7.1 NF S99-170 Article ISO/DIS
S99-170 . ; 9001:2015
Processus relatifs aux clients
Détermination des exigences spécifiées du client relatives a la | ISO/DIS 9001:2015
maintenance
7.1.1 4.2
Détermination des exigences complémentaires du client relatives | ISO/DIS 9001:2015
a la maintenance
7.1.1 4.2
7.1.2 L'exploitant revoit les exigences relatives a la maintenance lors | ISO/DIS 9001:2015
d'une revue des exigences relatives a la maintenance.
8.2.3
7.1.2 La revue des exigences relatives a la maintenance est menée | ISO/DIS 9001:2015
avant que l'exploitant ne s'engage a livrer un DM au client.
8.2.3
7.1.2 L'exploitant s'assure que les exigences relatives a la maintenance | ISO/DIS 9001:2015
du DM sont définies et documentées dans cette revue.
8.2.3
7.1.2 L'exploitant s'assure qu'il n'y a aucun écart entre les exigences | ISO/DIS 9001:2015
d'un contrat ou d'une commande (fournisseur externe) et que
celles précédemment exprimées ont été résolues. 8.2.3
7.1.2 L'exploitant s'assure qu'il est apte a satisfaire aux exigences | ISO/DIS 9001:2015
définies par la revue.
8.2.3
7.1.2 Les résultats de la revue et des actions qui en résultent sont | ISO/DIS 9001:2015
enregistrés et conserves.
8.2.3
7.1.2 Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies sous une | ISO/DIS 9001:2015
forme documentée, elles sont confirmées par I'exploitant avant
d'étre acceptées. 8.2.3
7.1.2 Lorsque les exigences relatives a la maintenance sont modifiées, | ISO/DIS 9001:2015
'exploitant s'assure que les documents correspondants sont
amendés et que le personnel concerné est informé des exigences 8.2.3
modifiées
7.1.2 Dans le cas dune prestation externe (fabricant, distributeur, | ISO/DIS 9001:2015
prestataire de service, etc. ...) I'exploitant contractualise cette
sous-traitance en spécifiant les missions confiées, le cadre de 8.2.3
l'intervention, le pilotage et le contr6le de la réalisation des
prestations par I'exploitant.
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7.1.2

Dans le cas d'une prestation externe, l'exploitant s'assure
également que le systeme de management mis en ceuvre par le
prestataire garantit une gestion des qualifications et des
compétences requises pour assurer les prestations demandées.

ISO/DIS 9001:2015

8.2.3

7.1.2

Dans le cas d'une prestation externe, a défaut d'un systeme d'un
systeme de management de la qualité du prestataire, I'exploitant
exige dans le document contractuel de maintenance que les
intervenants possédent les qualifications, compétences et
habilitations requises pour assurer la maintenance des dispositifs
concernés.

ISO/DIS 9001:2015

8.2.3

7.1.3

L'exploitant détermine et met en ceuvre des dispositifs efficaces
pour communiquer avec les clients (informations relatives a la
maintenance, traitement des consultations, contrats, commandes
et de leurs avenants, retours d'information client, fiches
d'avertissement).

ISO/DIS 9001:2015

8.2.1

L'organisme doit planifier, mettre en ceuvre et maitriser les
processus (processus vus en 4.4) nécessaires a la satisfaction
des exigences relatives a la fourniture des produits et des
services, et a la réalisation des actions déterminées en 6.1 en
déterminant les exigences relatives aux produits et services

ISO/DIS 9001:2015

8.1

L'organisme doit planifier, mettre en ceuvre et maitriser les
processus (processus vus en 4.4) nécessaires a la satisfaction
des exigences relatives a la fourniture des produits et des
services, et a la réalisation des actions déterminées en 6.1 en
établissant des critéres pour les processus et pour I'acceptation
des produits et services

ISO/DIS 9001:2015

8.1

L'organisme doit planifier, mettre en ceuvre et maitriser les
processus (processus vus en 4.4) nécessaires a la satisfaction
des exigences relatives a la fourniture des produits et des
services, et a la réalisation des actions déterminées en 6.1 en
déterminant les ressources nécessaires pour obtenir la conformité
aux exigences relatives aux produits et services

ISO/DIS 9001:2015

8.1

L'organisme doit planifier, mettre en ceuvre et maitriser les
processus (processus vus en 4.4) nécessaires a la satisfaction
des exigences relatives a la fourniture des produits et des
services, et a la réalisation des actions déterminées en 6.1 en
mettant en ceuvre la maitrise des processus conformément aux
criteres

ISO/DIS 9001:2015

8.1

L'organisme doit planifier, mettre en ceuvre et maitriser les
processus (processus vus en 4.4) nécessaires a la satisfaction
des exigences relatives a la fourniture des produits et des
services, et a la réalisation des actions déterminées en 6.1 en
conservant les informations documentées juste nécessaires pour
avoir I'assurance que les processus ont été réalisés comme prévu
et pour démontrer la conformité des produits et services aux

ISO/DIS 9001:2015

8.1
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exigences
Article NF Article 7.2 NF S99-170 Article ISO/DIS
S99-170 ) N ) 9001:2015
Mise en ceuvre de la politique de maintenance
7.2 L'exploitant planifie et développe les processus nécessaires a la | ISO/DIS 9001:2015
réalisation de la maintenance en cohérence avec les exigences
relatives aux autres processus du systeme de management de la 8.2.2
maintenance des DM.
7.2 L'exploitant détermine un politique de maintenance a partir des | ISO/DIS 9001:2015
objectifs qualité, des exigences relatives a la maintenance et des
exigences légales, réglementaires et juridiques relatives a la 8.2.2
maintenance.
7.2 L'exploitant met en place des processus de maintenance avec la ISO/DIS 9001:2015
documentation nécessaire et caractérise I'état du parc des DM.
8.2.2
7.2 L'exploitant détermine les activités requises | 1SO/DIS 9001:2015
d'évaluation de la criticité, de vérification, validation, surveillance,
contrOle et essai spécifiques a la maintenance et a ses critéres 8.2.2
d'acceptation.
7.2 L'exploitant détermine les enregistrements nécessaires pour | ISO/DIS 9001:2015
apporter la preuve que les processus de réalisation et la
maintenance résultante satisfont aux exigences. 8.2.2
7.2 L'exploitant présente sous forme adaptée a son mode de | ISO/DIS 9001:2015
fonctionnement, les éléments de sortie de la politique de
maintenance. 8.2.2
7.2 L'exploitant établit, enregistre et conserve des exigences | ISO/DIS 9001:2015
documentées relatives au management des risques tout au long
du processus de réalisation de la maintenance. 8.2.2
7.2 L'exploitant prend en compte I'ensemble des exigences établies | ISO/DIS 9001:2015
par le fabricant du DM et s'assure qu'il dispose de Ila
documentation technique nécessaire. 8.2.2
Détermination des exigences relatives aux produits et | ISO/DIS 9001:2015
services notamment par la communication avec les clients
/ 8.2
Article NF Article 7.3 NF S99-170 Article
S99-170 ) )
Stratégie de Maintenance ISO/DIS 9001:2015
7.3.1 L'exploitant établit des procédures pour élaborer et maitriser sa | ISO/DIS 9001:2015
stratégie de maintenance.
8.3.2
7.3.1 Pour élaborer la stratégie de maintenance, I'exploitant détermine | ISO/DIS 9001:2015

les activités de revue, de vérification, de validations appropriées a
chaque étape de la réalisation de la maintenance.

8.3.2
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7.3.1 Pour élaborer la stratégie de maintenance, I'exploitant détermine | ISO/DIS 9001:2015
les responsabilités et autorités pour I'élaboration de la stratégie de
maintenance. 8.3.2
7.3.1 L'exploitant gere les interfaces entre les différents intervenants | ISO/DIS 9001:2015
impliqués dans I'élaboration de la stratégie de maintenance.
8.3.2
L'exploitant détermine et conserve les éléments d'entrée | ISO/DIS 9001:2015
concernant les exigences relatives a la stratégie de maintenance.
7.3.2 Les exigences sont completes, non-ambigiie et non-contradictoire. 8.3.3
7.3.2 Les éléments d'entrée de la stratégie de maintenance prennent en | ISO/DIS 9001:2015
compte les exigences l|égales, réglementaires et juridiques
applicables a la maintenance. 8.3.3
7.3.2 Les éléments d'entrée de la stratégie de maintenance prennent en | ISO/DIS 9001:2015
compte le ou les éléments de sortie de la politique de
maintenance et de la gestion des risques (cf. 7.2) 8.3.3
7.3.2 Les éléments d'entrée de la stratégie de maintenance prennent en | ISO/DIS 9001:2015
compte le cas échéant les informations issues des maintenances
similaires précédentes ou des bonnes pratiques. 8.3.3
7.3.2 Les éléments d'entrée de la stratégie de maintenance sont revus | ISO/DIS 9001:2015
et approuvés périodiquement quant a leur adéquation.
8.3.3
7.3.2 Les éléments d'entrée de la stratégie de maintenance prennent en | ISO/DIS 9001:2015
compte les exigences fonctionnelles, de performance, de sécurité,
selon l'usage prévu et raisonnablement prévisible. 8.3.3
Les éléments de sortie de la stratégie de la maintenance sont | ISO/DIS 9001:2015
fournis sous une forme permettant leur vérification par rapport aux
7.3.3 éléments d'entrée. 8.3.5
7.3.3 Les éléments de sortie sont approuvés avant leur mise a | ISO/DIS 9001:2015
disposition.
8.3.5
7.3.3 Les éléments de sortie de la stratégie de maintenance satisfont | ISO/DIS 9001:2015
aux exigences d'entrée de la stratégie de la maintenance.
8.3.5
7.3.3 Les éléments de sortie de la stratégie de maintenance fournissent | ISO/DIS 9001:2015
les informations appropriées pour le management des ressources
(cf. Article 6). 8.3.5
7.3.3 Les éléments de sortie de la stratégie de maintenance contiennent | ISO/DIS 9001:2015
les criteres d'acceptation de la prestation de maintenance ou y
font référence. 8.3.5
7.3.3 Les éléments de sortie de la stratégie de maintenance sont | ISO/DIS 9001:2015

enregistrés et conserves.

8.3.5
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Des revues méthodiques de la stratégie de maintenance sont
menées.

ISO/DIS 9001:2015

734 8.34
7.3.4 Les revues permettent d’évaluer l'aptitude des résultats de la | ISO/DIS 9001:2015
stratégie de la maintenance a satisfaire les exigences.
8.34
7.3.4 Les revues permettent d'identifier tous les problémes et de | ISO/DIS 9001:2015
proposer les actions nécessaires.
8.34
7.3.4 Les participants aux revues de la stratégie de maintenance | ISO/DIS 9001:2015
comprennent des représentants concernés par la stratégie de
maintenance. 8.3.4
7.3.4 Les enregistrements des résultats des revues et de toutes les | ISO/DIS 9001:2015
actions nécessaires sont conserves.
8.34
/ Conception et développement de produits et services par la
Planification de la conception et développement
ISO/DIS 9001:2015
8.3
/ Conception et développement de produits et services par la | ISO/DIS 9001:2015
détermination des éléments d'entrée de la conception et du
développement 8.3
/ Conception et développement de produits et services par la | ISO/DIS 9001:2015
détermination des éléments de sortie de la conception et du
développement 8.3
/ Conception et développement de produits et services par la | ISO/DIS 9001:2015
Planification de la conception et développement par la maitrise de
la conception et du développement 8.3
/ Conception et développement de produits et services par la prise | ISO/DIS 9001:2015
en compte des Modifications de la conception et du
développement 8.3
Article NF Article 7.4 NF S99-170 Article ISO/DIS
S99-170 9001:2015
Achats
L'exploitant établit des procédures pour s'assurer que les achats
liés a la maintenance sont conformes aux exigences techniques et
7.4.1 ISO/DIS 9001:2015

réglementaires spécifiées.

8.4.1
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7.4.1 Le niveau de maitrise appliqué aux fournisseurs et a la prestation | 1SO/DIS 9001:2015
achetée dépend de lincidence des achats sur la réalisation
ultérieure de la maintenance des DM. 8.4.1
7.4.1 L'exploitant évalue et sélectionne les fournisseurs en fonction de | ISO/DIS 9001:2015
leur aptitude a fournir des produits conformes aux exigences de
I'exploitant. 8.4.1
7.4.1 L'exploitant établit les criteres de sélection, d'évaluation et de | ISO/DIS 9001:2015
réévaluation du fournisseur.
8.4.1
7.4.1 Les enregistrements des résultats des évaluations et de toutes les | ISO/DIS 9001:2015
actions nécessaires résultant de I'évaluation sont conservés (cf.
4.2.4). 8.4.1
Les informations relatives aux achats de prestation de
maintenance décrivent les produits a acheter y compris les
7.4.2.1 exigences pour I'approbation des produits, procédures, processus ISO/DIS 9001:2015
et des équipements, les exigences pour la qualification du 843
personnel, les exigences relatives au systéme de management de o
la qualité pour les DM.
7.4.2.2 L'exploitant s'assure de l'adéquation des exigences d'achat | ISO/DIS 9001:2015
spécifiées avant de les communiquer au fournisseur.
8.4.3
7.4.2.2 L'exploitant conserve et enregistre les informations pertinentes | ISO/DIS 9001:2015
relatives aux achats afin de répondre aux besoins des exigences
particuliéres concernant la tragabilité (cf. 7.5.2.2). 8.4.3
L'exploitant établit, met en ceuvre le contrdle ou autres activités
nécessaires pour assurer que les produits achetés satisfont aux
7.4.3 exigences spécifiées. /
7.4.3 Les enregistrements de la vérification du produit acheté sont /
conserves.
Maitrise des produits et services fournis par des prestataires | ISO/DIS 9001:2015
externes par la description du Type et de I'étendue de la maitrise
/ des prestations externes 8.4
/ Maitrise des produits et services fournis par des prestataires | ISO/DIS 9001:2015
externes par la transmission des Informations (concernant les
exigences) a I'attention des prestataires externes 8.4
Article NF Article 7.5 NF S99-170 Article ISO/DIS
S99-170 o ) 9001:2015
Réalisation de la maintenance
7511 L'exploitant planifie et réalise les activités de maintenance dans

des conditions définies et maitrisées.

ISO/DIS 9001:2015
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8.5.1
7.5.1.1 Ces conditions comprennent selon le cas la disponibilité des | ISO/DIS 9001:2015
informations décrivant les performances attendues de Ia
maintenance, la disponibilité des procédures documentées des 8.5.1
instructions de travail ainsi que les produits de mesurage,
['utilisation et la disponibilité des équipements et des ECME, la
mise en ceuvre des activités de surveillance et de mesure, de
mise a disposition, de livraison du DM maintenu, mise en ceuvre
d'opération d'identification et de conditionnement définies.
7.5.1.2 L'exploitant établit et fournit, dans le respect des exigences | ISO/DIS 9001:2015
Iégales et réglementaires, des exigences documentées relatives a
la décontamination, & la désinfection voire a la stérilisation du DM, 8.5.1
afin de garantir la sécurité de la maintenance.
7.5.1.2 L'exploitant établit aprés toute action de maintenance, s'il y a lieu, | ISO/DIS 9001:2015
des exigences documentées concernant les critéres d'acceptation
préalable a la remise en service du DM. 8.5.1
75.1.2 Si les exigences du client permettent une remise en service par | ISO/DIS 9001:2015
une autre personne que l'exploitant ou son représentant autorisé,
I'exploitant fournit des exigences documentées pour la remise en 8.5.1
service.
75.1.2 Les enregistrements de la remise en service réalisés par | ISO/DIS 9001:2015
I'exploitant ou par son représentant autorisé sont conservés (cf.
4.2.4). 8.5.1
L'exploitant identifie les activités et phases de maintenance a
l'aide de moyens adaptés tout au long de sa réalisation.
7521 ISO/DIS 9001:2015
8.5.2
7.5.2.1 L'exploitant établit des procédures pour l'identification des activités | ISO/DIS 9001:2015
et phases de maintenance
8.5.2
7521 L'exploitant établit une organisation pour s'assurer que les DM | ISO/DIS 9001:2015
adressés pour maintenance sont identifiés et distingués des DM
conformes. 8.5.2
75.2.2 L'exploitant établit des procédures documentées pour la tragabilité | 1SO/DIS 9001:2015
de la maintenance.
8.5.2
7.5.2.2 Les procédures pour la tracabilité définissent I'étendue de la | ISO/DIS 9001:2015
tracabilité de la maintenance et les enregistrements requis (cf.
4.2.4,8.3, 8.5). 8.5.2
7.5.2.3 L'exploitant identifie I'état d'avancement de la maintenance. ISO/DIS 9001:2015

8.5.2
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7.5.2.3 L'identification de I'état d'avancement de la maintenance est | ISO/DIS 9001:2015
maintenue a chaque étape afin de s'assurer que seul un DM ayant
passé avec succes les contrbles et essais requis est restitué ou 8.5.2
remis en service.
L'exploitant identifie, vérifie, protege et sauvegarde les DM que le | ISO/DIS 9001:2015
client a confiés pour étre maintenus.
7.5.3 8.5.3
7.5.3 L'exploitant prend toutes les précautions pour s'assurer que | ISO/DIS 9001:2015
I'intégralité des informations confidentielles du client est maitrisée,
sauvegardée et pourra étre restituée avant ou lors de la remise en 8.5.3
service du DM.
7.5.3 L'exploitant s'assure que les exigences relatives a la configuration | ISO/DIS 9001:2015
du DM propriété du client, sont relayées a tous les intervenants et
aux prestataires de maintenance. 8.5.3
7.5.3 Toute propriété client perdue, endommagée ou jugée impropre a | 1SO/DIS 9001:2015
['utilisation fait I'objet d'un rapport au client enregistré et conservé
(cf. 4.2.4). 8.5.3
/ Controle de la Production et prestation de service par la Maitrise | ISO/DIS 9001:2015
de la production et de la prestation de service
8.5
/ Controle de la Production et prestation de service par | ISO/DIS 9001:2015
I'ldentification des éléments de sortie et par la tragabilité des
informations documentées 8.5
/ Controle de la Production et prestation de service par le respect | ISO/DIS 9001:2015
de la Propriété des clients
8.5
/ Controle de la Production et prestation de service par la | ISO/DIS 9001:2015
Préservation des éléments de sortie des processus pour maintenir
la conformité aux exigences 8.5
/ Controle de la Production et prestation de service par la maitrise | ISO/DIS 9001:2015
des Activités apres livraison
8.5
/ Controle de la Production et prestation de service par la Maitrise | ISO/DIS 9001:2015
et la revue des modifications
8.5
Article  NF Article 7.6 NF S99-170 Article
S99-170 . .. )
Maitrise des équipements de surveillance et de mesu  re ISO/DIS 9001:2015
L'exploitant détermine les activités de surveillance et de mesure a | ISO/DIS 9001:2015
entreprendre pour apporter la preuve de la conformité aux
7.6 7.1.5

exigences de maintenance des DM.
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7.6 L'exploitant détermine les équipements de surveillance et de | ISO/DIS 9001:2015
mesure (ESM) nécessaires pour apporter la preuve de la
conformité aux exigences de maintenance des DM. 7.15
7.6 L'exploitant établit des procédures documentées pour assurer que | ISO/DIS 9001:2015
les activités de surveillance et de mesure sont effectuées en
cohérence avec les exigences de surveillance et de mesure. 7.1.5
7.6 L'exploitant s'assure que les ECME sont étalonnés ou vérifiés a | ISO/DIS 9001:2015
intervalles spécifiés ou avant leur utilisation par rapport a des
étalons de mesures raccordés a des étalons de mesure 7.1.5
internationaux.
7.6 Lorsque les étalons de mesure n'existent pas, I'exploitant établit et | ISO/DIS 9001:2015
enregistre une procédure sur la référence utilisée pour
I'étalonnage. 7.1.5
7.6 L'exploitant s'assure que les ECME sont réglés autant que | ISO/DIS 9001:2015
nécessaire.
7.1.5
7.6 L'exploitant s'assure que les ECME sont identifiés afin de pouvoir | ISO/DIS 9001:2015
déterminer la validité de I'étalonnage et associer un DM a 'lECME
avec lequel les actions auront été réalisées. 7.1.5
7.6 L'exploitant s'assure que les ECME sont protégés contre les | ISO/DIS 9001:2015
réglages susceptibles d'invalider le résultat de la mesure.
7.1.5
7.6 L'exploitant s'assure que les ECME sont protégés contre tous | ISO/DIS 9001:2015
dommages et détériorations au cours de leur manutention,
maintenance et stockage. 7.1.5
7.6 L'exploitant enregistre et conserve les résultats d'étalonnage et de | ISO/DIS 9001:2015
vérification des ECME.
7.1.5
7.6 Lorsque I'ECME se révele non-conforme aux exigences, | ISO/DIS 9001:2015
l'exploitant évalue et enregistre la validité des résultats de
mesures antérieurs. 7.1.5
7.6 Lorsque I'ECME se révele non-conforme aux exigences | ISO/DIS 9001:2015

entreprend également les actions appropriées sur 'ECME et le
DM affecté.

7.1.5

Libération des produits et services apres vérification que les
exigences relatives aux produits et services ont été satisfaites

ISO/DIS 9001:2015

8.6

Maitrise des éléments de sortie de processus, des produits et
services non conformes : les produits et services non conformes
aux exigences doivent étre identifiés et maitrisés de maniéere a
empécher leur utilisation ou fourniture non intentionnelle par des
actions correctives, un isolement et I'information du client

ISO/DIS 9001:2015

8.7
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Article NE Article 8.1 NF S99-170 Article
S99-170 Généralités ISO/DIS 9001:2015
L'exploitant organise, planifie et met en ceuvre les processus de
8.1 surveillance, de mesure, d'analyse et d'amélioration pour| ISO/DIS 9001:2015
démontrer la conformité de la maintenance des DM.
9.11
L'exploitant organise, planifie et met en ceuvre les processus de
81 surveﬂlancg,' de mesm‘Jre, d'analyse et d amehorauoq pour assurer ISO/DIS 9001:2015
la conformité du systéme de management de la maintenance des
DM. 9.1.3
L'exploitant organise, planifie et met en ceuvre les processus de
81 suryelllqnce: de_ me_s’ure, d analy§e et d'amélioration pour assurer ISO/DIS 9001:2015
maintenir l'efficacité du systtme de management de la
maintenance des DM. 913
81 Lexplgltant deter.mme pogr . cela Ieslr méthodes apphggblgs, y ISO/DIS 9001:2015
compris les techniques statistiques et I'étendue de leur utilisation.
9.11
. . . . : . ISO/DIS 9001:2015
/ L'organisme doit conserver des informations documentées
pertinentes comme preuves des résultats relatifs aux activités de 911
surveillance et de mesure o
ISO/DIS 9001:2015
/ L'organisme doit évaluer la performance en matiére de qualité,
ainsi que l'efficacité du systéme de management de la qualité. 9.1.1
Article NE Article 8.2 NF S99-170 Article
S599-170 Surveillance et mesures ISO/DIS 9001:2015
Le niveau de satisfaction des exigences du client est utilisé
8.2.1 comme une des mesures de la performance du systeme de| ISO/DIS 9001:2015
management de la maintenance des DM.
9.1.2
821 Les méthodes permettant d'obtenir et d'utiliser ces informations ISO/DIS 9001:2015

sont déterminées, communiquées et comprises.

9.1.2
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ISO/DIS 9001:2015

8.2.1 enquéte de satisfaction ...), permettant de détecter rapidement les
problemes de qualité de la maintenance ou la mise en évidence 9.1.2
d'un risque non identifié lié a l'utilisation des DM. o
L'exploitant intégre ces éléments de retour d'information des
8.2.1 clients dans les processus d'actions correctives ou préventives| [SO/DIS 9001:2015
(8.5.2 et8.5.3)
9.1.3
Les résultats de 'analyse et de I'évaluation doivent également étre
/ utilisés pour fournir des ISO/DIS 9001:2015
éléments d'entrée pour la revue de direction.
9.1.3
L'exploitant mene des audits internes a intervalles planifiés pour
déterminer si le systeme de management de la maintenance des
8.2.2 DM est conforme aux dispositions planifiées, aux exigences ISO/DIS 9001:2015
définies par l'exploitant, et s'il est mis en ceuvre et entretenu de 923
maniere efficace. o
Un programme d'audit est planifié en tenant compte de [|'état et de
8.2.2 Iimportance des processus et des domaines a auditer et des| 1SO/DIS 9001:2015
résultats des audits précédents.
9.2.2
822 Le’xplonantldefl_nlt les criteres, le champ, la fréquence et les ISO/DIS 9001:2015
méthodes d'audit.
9.2.2
822 Il_e .ch(.)|>_( ’desl_audlte_ur_s, et la reallsatloln d_es audits assurent ISO/DIS 9001:2015
l'objectivité et limpartialité du processus d'audit.
9.2.2
8.2.2 Les auditeurs n'auditent pas leur propre travail. ISO/DIS 9001:2015
9.2.2
L'exploitant définit dans une procédure documentée les
822 responsabllltes et les exigences, Pour planifier et mener les ISO/DIS 9001:2015
audits, rendre compte des résultats et conserver des
enregistrements. 922
/ L'organisme doit entreprendre sans délai indu la correction et les ISO/DIS 9001:2015

actions correctives nécessaires ;

9.2.2
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communiqués a la direction concernée ;
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ISO/DIS 9001:2015

9.2.2

L'organisme doit conserver des informations documentées comme
preuves de la mise en ceuvre du programme d'audit et les
résultats d'audit.

ISO/DIS 9001:2015

9.2.2

Les éléments de sortie de l'analyse et de I'évaluation doivent étre

ISO/DIS 9001:2015

J utilisés pour démontrer la conformité des produits et services aux 913
exigences o
/ Les éléments de sortie de l'analyse et de I'évaluation doivent étre RIS B2
utilisés pour démontrer que la planification a été mise en ceuvre 913
avec succes ; o
ISO/DIS 9001:2015
/ Les éléments de sortie de l'analyse et de I'évaluation doivent étre
utilisés pour évaluer les performances des processus ; 9.1.3
/ Les éléments de sortie de I'analyse et de I'évaluation doivent étre SOl BT
utilisés pour évaluer les performances du ou des prestataires 913
externes ; o
822 Le pllan'd action réalisé pour répondre aux non-conformités est ISO/DIS 9001:2015
consigné dans un rapport.
9.2.2
Les activités de suivi incluent la vérification des actions
8.2.2 entreprises et le compte rendu des résultats de cette vérification| 1SO/DIS 9001:2015
(cf. 8.5.2)
9.2.2
L'exploitant utilise des méthodes appropriées pour la surveillance
8.2.3 du systeme de management de la maintenance des DM, si| ISO/DIS 9001:2015
possible en utilisant des indicateurs mesurables.
9.3
Les méthodes de surveillance du systeme de management de la
8.2.3 maintenance des DM démontrent l'aptitude des processus a| ISO/DIS 9001:2015
atteindre les résultats planifiés.
9.1.1
Lorsque les résultats planifiés ne sont pas atteints des corrections
8.2.3 et des actions correctives sont entreprises pour assurer la| [SO/DIS 9001:2015
conformité de la maintenance des DM.
9.1.3
L'exploitant surveille et mesure les caractéristiques de la| 1SO/DIS 9001:2015
8.2.4 maintenance des DM afin de vérifier que les exigences relatives a

la maintenance des DM ont été satisfaites.

9.3
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8.2.4 du processus de réalisation de la maintenance des DM
conformément aux dispositions planifiées (cf. 7.2) et aux 9.3
procédures documentées (cf. 7.5.1.1). '
824 L:’:\ preuve.de la conformltfe de la maintenance du DM aux critéres ISO/DIS 9001:2015
d'acceptation est conserveée.
9.11
824 L|d.ent|te de la (les) person.ne(é) ayant réalisé et validé la ISO/DIS 9001:2015
maintenance des DM est enregistrée.
9.3
La remise en service d'un DM apres la réalisation de la| 1SO/DIS 9001:2015
8.2.4 maintenance n'est pas effectuée avant I'exécution satisfaisante
des dispositions planifiées (cf. 7.2). 9.3
/ L'organisme doit analyser et évaluer les données et informations | [SO/DIS 9001:2015
appropriées issues de la surveillance, de la mesure et d'autres
sources. 9.1.3
Article Article 8.3 NF S99-170 Article
NF S99-170 Maitrise de la non-conformité ISO/DIS 9001:2015
L'exploitant assure l'identification et la maitrise des cas ou la
83 ma’in.tg,nance des .DM, n'esAt pas conforme aux. exilgences ISO/DIS 9001:2015
spécifiées (cf.7.2) afin d'empécher la remise en service d'un DM
dont la maintenance n'a pas été réalisée de maniére satisfaisante. 102.1
L'exploitant traite la maintenance non-conforme d'un DM en
menant les actions permettant d'éliminer la non-conformité
détectée et/ou en autorisant l'utilisation du DM, sa mise a| !SO/DIS9001:2015
8.3 disposition ou son acceptation par dérogation (avec information et 1021
accord du client) et/ou en menant les actions permettant o
d'empécher [l'utilisation du DM ou son application prévue a
l'origine.
8.3 Irorsqu. une ,rr1.a.|nt\enance de DM non. ,conform.e est corrigée, ISO/DIS 9001-2015
I'exploitant vérifie a nouveau sa conformité aux exigences.
10.2.1
Les enregistrements de la nature des non-conformités et de
8.3 toutes actions ultérieures entreprises, y compris les dérogations| [ISO/DIS 9001:2015

obtenues, doivent étre conservés.

10.2.2
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ISO/DIS 9001:2015

8.3 des activités de surveillance et de mesure ainsi que d'autres
sources pertinentes. 10.2.2
/ Lorsqu'une non-conformité se produit, y compris celles liées a des ISO/DIS 9001:2015
réclamations, I'organisme doit agir pour la maitriser et la corriger 10.2
/ Lorsqu'une non-conformité se produit, y compris celles liées a des ISO/DIS 9001:2015
réclamations, I'organisme doit faire face aux conséquences 10.2
Lorsqu'une non-conformité se produit, y compris celles liées a des| 1SO/DIS 9001:2015
/ réclamations, I'organisme doit évaluer s'il est nécessaire de mener
une action pour éliminer la ou les causes de la non-conformité, 10.2
afin gu'elle ne se reproduise pas, en examinant la non-conformiteé.
Lorsqu'une non-conformité se produit, y compris celles liées a des
réclamations, I'organisme doit évaluer s'il est nécessaire de mener | |SO/DIS 9001:2015
/ une action pour éliminer la ou les causes de la non-conformité,
afin qu'elle ne se reproduise pas, en recherchant et analysant les 10.2
causes de la non-conformité
Lorsqu'une non-conformité se produit, y compris celles liées a des
reclama_tlons, Iorgqnlgme doit évaluer s'il est nécessaire de Mener | |c55is 9001:2015
/ une action pour éliminer la ou les causes de la non-conformité,
afin qu'elle ne se reproduise pas recherchant si des non- 10.2
conformités similaires existent ou pourraient potentiellement se :
produire ;
0 s . . P 2 ISO/DIS 9001:2015
/ Lorsqu'une non-conformité se produit, y compris celles liées a des
réclamations, I'organisme doit mettre en ceuvre toutes les actions 10.2
requises ; :
. " . . R ISO/DIS 9001:2015
/ Lorsqu'une non-conformité se produit, y compris celles liées a des
réclamations, l'organisme doit examiner I'efficacité de toute action 10.2
corrective mise en ceuvre; :
0 s . . P 2 ISO/DIS 9001:2015
/ Lorsqu'une non-conformité se produit, y compris celles liées a des
réclamations, l'organisme doit modifier, si nécessaire, le systeme 10.2
de management de la qualité. :
ISO/DIS 9001:2015
/ L'organisme doit conserver des informations documentées comme
preuves des résultats de toute action corrective. 10.2
Article NE Article 8.4 NF S99-170 Article
S99-170 Analyse des données ISO/DIS 9001:2015
L'exploitant établit des procédures documentées pour déterminer,
recueillir et analyser les données appropriées pour démontrer la
8.4 : yserles \bpropriees p ISO/DIS 9001:2015
pertinence et l'efficacité du systtme de management de la
maintenance des DM. 75
8.4 L'exploitant établit des procédures documentées pour évaluer les ISO/DIS 9001:2015

possibilités d'amélioration de [l'efficacité du systeme de
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7.5

L'analyse des données fournit des informations sur les retours

ISO/DIS 9001:2015

8.4 d'information du client (cf. 8.2.1). 913
8.4 LanaIy_se des donn_ees fourmt _des informations sur la conformité ISO/DIS 9001:2015
aux exigences relatives a la maintenance des DM (cf. 7.1.1).
9.1.3
L'analyse des données fournit des informations sur les
8.4 cargcterlanues et les evolut|0n§ des processu_s’ et Ide . la ISO/DIS 9001:2015
maintenance des DM y compris les opportunités d'action
préventive 9.1.3
8.4 Lanquse des données fournit des informations sur les ISO/DIS 9001:2015
fournisseurs.
9.1.3
8.4 Les enre’gistrements des résultats de I'analyse des données sont ISO/DIS 9001:2015
conserves (cf. 4.2.4).
9.1.3
Les éléments de sortie de I'analyse et de I'évaluation doivent étre | |SO/DIS 9001:2015
/ utilisés pour démontrer que la planification a été mise en ceuvre
avec succes ; 9.13
Les éléments de sortie de I'analyse et de I'évaluation doivent étre | |SO/DIS 9001:2015
/ utilisés pour déterminer la nécessité ou les opportunités
d'amélioration du systéme de management de la qualité. 9.1.3
Article NF Article 8.5 NF S99-170 Article
S99-170 Amélioration ISO/DIS 9001:2015
L'exploitant identifie et met en oeuvre les modifications
851 nécessaires pour s as\surer et maintenir Iadequatlor_l et l'efficacité ISO/DIS 9001:2015
permanentes du systéme de management de la maintenance des
DM. 10.1
L'exploitant établit des procédures documentées pour la diffusion| 1SO/DIS 9001:2015
8.5.1 et la mise en ceuvre de fiches d'avertissement a destination des
clients (cf. 7.1.3). 7.5
ISO/DIS 9001:2015
8.5.1 Ces procédures peuvent étre mise en ceuvre a tout moment.

7.5
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ISO/DIS 9001:2015

10.2.2

8.5.1

Lorsque l'investigation détermine que les activités de fournisseurs
externes ont joué un réle dans la réclamation du client, les
informations pertinentes sont échangées entre l'exploitant et les
fournisseurs impliqués (cf. 4.1).

ISO/DIS 9001:2015

10.2.1

8.5.1

Si une réclamation d'un client n'est pas suivie d'une action
corrective et/ou préventive, la raison est autorisée (cf. 5.5.1) et
enregistrée (cf. 4.2.4).

ISO/DIS 9001:2015

10.2

8.5.2

L'exploitant méne des actions adaptées aux effets pour éliminer
les causes des non-conformités afin d'éviter qu'elles ne se
reproduisent. (Actions correctives)

ISO/DIS 9001:2015

10.2.1

8.5.2

Les actions correctives sont adaptées aux effets des non-
conformités rencontrées.

ISO/DIS 9001:2015

10.2.1

8.5.2

Une procédure documentée est établie pour définir les exigences
pour procéder a la revue des non-conformités, déterminer les
causes de non-conformité, évaluer le besoin d'entreprendre des
actions correctives, déterminer et mettre en ceuvre les actions
correctives, enregistrer les résultats des investigations et actions,
procéder a la revue des actions mises en ceuvre et de leur
efficacité.

ISO/DIS 9001:2015

7.5

8.5.3

L'exploitant détermine les actions adaptées aux effets pour
éliminer les causes des non-conformités potentielles afin d'éviter
gu'elles ne se surviennent (Actions préventives).

ISO/DIS 9001:2015

7.5

8.5.3

Les actions préventives sont adaptées aux effets des probléemes
potentiels.

ISO/DIS 9001:2015

10.2

8.5.3

Une procédure documentée est établie pour définir les exigences
pour procéder déterminer les non-conformités potentielles et leurs
causes, évaluer le besoin d'entreprendre des actions préventives,
déterminer et mettre en ceuvre les actions préventives, enregistrer
les résultats des investigations et actions menées, procéder a la
revue des actions mises en ceuvre et de leur efficacité.

ISO/DIS 9001:2015

7.5

L'organisme doit améliorer en continu la pertinence, I'adéquation
et l'efficacité du systtme de management de la qualité.

ISO/DIS 9001:2015
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10.3

L'organisme doit prendre en compte les éléments de sortie de
l'analyse et de I'évaluation ainsi que les éléments de sortie de la
revue de direction pour déterminer s'il existe des domaines qui ne
répondent pas aux criteres de performance requis ou des
opportunités a considérer dans le cadre de I'amélioration continue.

ISO/DIS 9001:2015

10.3

Pour rechercher les causes de non atteinte d’'un des criteres de
performance et pour soutenir I'amélioration continue, I'organisme
doit sélectionner et utiliser les outils et méthodologies applicables.

ISO/DIS 9001:2015

10.3

L'organisme doit déterminer et sélectionner les opportunités
d'amélioration et entreprendre les actions nécessaires pour
satisfaire aux exigences du client et accroitre la satisfaction du
client en améliorant les processus pour prévenir les non-
conformités

ISO/DIS 9001:2015

10.1

L'organisme doit déterminer et sélectionner les opportunités
d'amélioration et entreprendre les actions nécessaires pour
satisfaire aux exigences du client et accroitre la satisfaction du
client en améliorant les produits et services pour satisfaire aux
exigences connues et prévues ;

ISO/DIS 9001:2015

10.1

L'organisme doit déterminer et sélectionner les opportunités
d'amélioration et entreprendre les actions nécessaires pour
satisfaire aux exigences du client et accroitre la satisfaction du
client en améliorant les résultats du systeme de management de
la qualité

ISO/DIS 9001:2015

10.1
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Annexe 6 : Sondage envoyé aux 17 services biomédicaux ISO 9001:2008 le
06/11/2014
=>https.//fr.surveymonkey.com/s/ZB5CQBT

# Connaisszz-wous [a MF 500-170 « Maintenance des dispositifs madicaux- Systéme de
management da [3 qualité pour la maintenance et la gestion das risques associes &
I'exploitation des dispositifs medicaus =7

Al
MO

#« Appliguez-vous [a norms NF 595170 7

Cui tatalement

Cui partiell=ment
Emvisaze

Mon certainemsnt pas

& Oufattender-wous d'un outil sutodiaznestic ?

hultilingue

Propose un enregistrement conforme a la gestion dacumenitaire
Préparataire 3 une auto-déclzration

Préparation 3 uns certification

& Chioisir parmi les adjectifs ceux qualifisnt le mieus wos attentes pour wm outil
autadiagnostic eptimal {placement en ordre de préférences):

=]

o o d o2 a0

Ittt

Erzcnomigus
Fartzzezble

Abtractif
Rzpide
Cormplet

Exhaustif

# Temps maximzl que vous scuhaiter passer pour cantroler votre niveau de conformite
gver [a norme NF S05-170 2t IS0 9001 2015 ¢

L]
=]
=]
=

<Gh
<Ah
=2h
=ih

& 5pus quel format scuhaiteriez-vaus Poutil sutodiagnostic ¢

Excel

Wisual Basic
ACCEsS
Autra
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quelle methade da mesure de la criticite d'un DM utilisez-vous?
o AMDEC
o PIEU
o Taux de criticits normé (3}
o Autna:

Quels outils wtilizsz-wous pour manzger l=s risques ?
o RS5O6d
o norme sz 14371
o MFE599172
o Autra:

Voulez-vous Etre certifig 150 S001:2015 7
o Qul

»  5ioui, indiquez |e perimatre

o ROM
= 5inon, pourquai ?

souhaiterizz-vous pouvair etre certifie NF 508-170 7
o aul
& Commeantairs
o MON
#  Pourquci ¥

#  Est-ce qu'un guide wous 3 aide 3 [a mise en ceuvre de [3 150 8001 :2D0E ?
o aul

* 5ioui: O'aprés-vous quelles sont les aides les plus utiles 2
o ROM

# 3sguhaiteriez-vous pouvoir obtenir un [zbel MF Service Biomadical ?
o Qll
»  Commentairss :
o ROM
»  Commentairss :
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