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Chapitre 1 : Informations générales

La fonction maintenance d’un service biomédical s’est largement renforcée depuis quelques années. Cette évolution est cependant délicate car les centres hospitaliers ne disposent pas toujours des structures nécessaires ; aussi convient-il de guider cette évolution par la mise à disposition d'outils adaptés aux contraintes actuelles. De plus, la Qualité et l’Assurance Qualité poussent les services biomédicaux vers une meilleure visibilité de ses actions et un fonctionnement plus adapté. L'Auto-Diagnostic du service biomédical est un outil permettant d'évoluer dans ce sens. Il permet à tout moment d’évaluer un service biomédical face à ses exigences réglementaires. Il permet aussi de suivre l’évolution du service biomédical au cours du temps.

1.1 : Méthodologie proposée

L’auto diagnostic a été élaboré afin de répondre à cette question : quelles sont les exigences réglementaires qui s’appliquent au service biomédical, et comment y répondre ?

L’élaboration de cet outil repose sur ce postulat : si un service biomédical répond aux différents référentiels qui s’appliquent à ses activités, il répond de ce fait aux exigences réglementaires. 

Pour cela, cinq référentiels ont été retenus et ont été choisis afin qu'ils recouvrent l'ensemble des activités sujettes à une réglementation. De plus, Ils ont été adaptés  afin qu'ils puissent être mis en œuvre au sein d’un service biomédical hospitalier. 

1.1.1
Analyse des référentiels retenus

1. Le guide des bonnes pratiques biomédicales en établissement de santé : ce guide définit les références organisationnelles et fonctionnelles minimales à mettre en œuvre afin que les domaines concernés soient réalisés dans les "règles de l’art".

Remarque : pour ce référentiel, seules, les références minimales ont été retenues.

2. La norme ISO 9001:2000 : La mise en place d'un système qualité au sein du service biomédical permet de prouver que le service biomédical a une organisation rigoureuse permettant la reproductibilité des services rendus aux clients.

Remarque : l’auto-diagnostic intègre les exigences de la norme, cependant les domaines concernés sont volontairement limités à la maintenance et aux contrôles des dispositifs médicaux, et à la formation des utilisateurs.

3. La norme ISO 17025 : cette norme ne s’applique qu’aux contrôles qualité. En effet, ce référentiel permet de prouver d’une part, l’organisation et la compétence du service, et d’autre part, la validité des essais réalisés sur les différents dispositifs médicaux.

Remarque : ce référentiel est spécifique aux contrôles qualité et de sécurité. Cependant, il existe de nombreux points communs avec la norme ISO 9001 notamment du point de vue organisationnel. 

4. La norme XP S 99-171 : cette norme définit les éléments du Registre de Sécurité, Qualité et Maintenance. Le RSQM permet de maîtriser et d'enregistrer les opérations de maintenance, les contrôles qualité et les contrôles de sécurité d’un dispositif médical depuis son installation jusqu’à sa réforme. 

Remarque : dans le cadre de notre évaluation, le RSQM doit être appliqué sur tous les dispositifs médicaux sous la responsabilité du service biomédical.

5. Les normes de maintenance NF X 60 : ces normes définissent tous les aspects de la maintenance. Ces référentiels permettent de prouver que le service biomédical a une fonction maintenance structurée et opérationnelle.

1.1.2
Présentation des différentes exigences réglementaires évaluées.

Seules, les exigences réglementaires, qui ont une action durable dans le temps ont été retenues. L'étude est volontairement limitée aux activités et obligations typiques d'un service biomédical. Le détail des exigences est présenté dans la feuille "mémo".

Pour chaque exigence, une analyse a été réalisée afin d'extraire uniquement les obligations du service  biomédical. Ces obligations sont ensuite transposées en affirmation puis mises en corrélation avec les différents référentiels.

1.2 : Traitement des données

L’élaboration de l'outil repose sur ce principe :

Chaque affirmation permet d’une part, d’évaluer la réponse du service biomédical par rapport aux différents référentiels, et d’autre part, de déterminer si le service biomédical répond aux différentes exigences réglementaires. 

Pour réaliser cet auto-diagnostic, il suffit de répondre simplement aux différentes affirmations qui seront automatiquement sélectionnées en fonction du type d’évaluation que vous souhaitez réaliser.

Vous pouvez ainsi évoluer le service biomédical de deux manières différentes:

· Soit vous évaluez le service biomédical en fonction des différents référentiels

· Soit vous évaluez le service biomédical pour chaque exigence réglementaire
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L’élaboration de ce questionnaire a permis de définir (pour chaque exigence) le "niveau” à atteindre pour avoir un service biomédical conforme aux exigences réglementaires. 

Il permet aussi de justifier la mise en place d’outils informatiques ou d’instaurer une démarche d’Assurance Qualité.

1.3 : Objectifs

Cet outil "l'Auto-Diagnostic du service biomédical", a quatre objectifs:

· donner une photographie du service biomédical au jour du diagnostic,

· identifier les points faibles,

· aider à la mise en place d’une Assurance Qualité

· servir de référentiel à des audits pour contrôler les progrès de la fonction biomédicale.

Chapitre 2 : Conseils pratiques

2.1 : Quel est cet outil ?

L'Auto-Diagnostic du service biomédical est composé de :

· 1 guide d'utilisation

· 178 affirmations

· 1 dossier explicatif, pour mieux comprendre le questionnaire d'enquête

· des graphiques en radar, pour synthétiser votre position actuelle

· des graphiques pour visualiser l’évolution du service au cours du temps

2.2 : Qui peut utiliser l'Auto-Diagnostic du service biomédical ?

Cet outil est applicable à tous les hôpitaux qui possèdent un service biomédical structuré.

2.3 : Comment utiliser l'Auto-Diagnostic du service biomédical?

En moyenne, pour utiliser l'Auto-Diagnostic du service biomédical, il faut :

- 1h 30 mn pour remplir le questionnaire

- 30 mn pour analyser et choisir ses priorités (graphes + conclusions)
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-
Dans un souci d'objectivité, il est souhaitable qu’au moins 2 personnes soient réunies pour remplir l'Auto-Diagnostic du service biomédical.

-
L'appel à un consultant externe peut être un atout.
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MEMO
(rappel rapide de l'utilisation)

Pour chaque évaluation :

-
lire l'affirmation

-
répondre (une seule réponse par affirmation) pour cela tapez le chiffre 1 dans la case choisie

Après avoir rempli l'ensemble du questionnaire :

· visualiser votre position sur les graphiques en radar,

· Archiver votre évaluation afin de suivre les évolutions dans le temps,

· Sauvegarder votre évaluation (attention : pour sauvegarder votre audit enregistrer le fichier Excel dans un autre répertoire sans changer le nom du document)

· Elaborer votre plan d’action.

2.4 : Petits trucs à savoir !
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- les affirmations ne sont pas ordonnées

- une affirmation peut répondre à une ou plusieurs exigences réglementaires, 

- une affirmation peut répondre à une ou plusieurs référentiels, 

- vos réponses doivent être faites en fonction de la situation en cours et non en fonction de celle prévue,
- l'Auto-Diagnostic du service biomédical est à refaire suivant un échéancier (tous les 6 à 12 mois) afin de visualiser les évolutions.

Chapitre 3 : Description, utilisation et évolution

3.1 : choix du questionnaire

Lorsque vous lancer l’application "matrice des questionnaires ", (pour que l’auto-diagnostic fonctionne, il faut cliquer sur le bouton " activer les macros ") vous arrivez directement sur la page " Général ". 

Sur cette page vous pouvez effectuer différentes actions :

· Sélectionner le type d’auto-diagnostic que vous voulez réaliser, 

· Effacer le questionnaire : Cette fonction est nécessaire lorsque vous voulez réévaluer le service biomédical. 

· Afficher et imprimer (en fonction des réponses aux différentes affirmations) les points critiques du service.

Les paragraphes ci-dessous abordent les deux méthodes d’évaluation.

 3.2 : Evaluation du service biomédical en fonction des différents référentiels

1er étape : Sélectionner le référentiel que vous voulez utiliser. (cliquer sur l’un des cinq référentiels)

ex: ISO 9001 

Excel bascule automatiquement sur la feuille " questionnaire " et filtre les affirmations (seul les affirmations concernant aux exigences de la Norme ISO 9001 seront affichées).
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2ème étape Compléter le questionnaire 
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A chaque ligne, on trouve :

Compléter l’ensemble des affirmations. Vos réponses doivent être faites en fonction de la situation en cours et non en fonction de celle prévue.

3ème étape : évaluer les autres référentiels

Cliquez sur un autre référentiel, depuis la feuille "général". Excel bascule automatiquement sur la feuille " questionnaire " (seules les affirmations concernant le référentiel sélectionné, seront affichées). 

· répéter l’étape 2 

Remarque : les affirmations qui sont communes dans plusieurs référentiels seront complétées qu'une seule fois.

4ème étape : afficher les résultats

Lorsque les cinq questionnaires sont complétés, afficher la feuille "résultat". Sur cette feuille, il y a trois graphiques en radar. Sur chaque graphique, la surface en bleu représente la situation actuelle du service biomédical. Les résultats sont affichés en pourcentage. Pour qu'un référentiel soit entièrement maîtrisé, il faut obtenir 100% dans la branche.

Graphique n°1 : situation du service biomédical face aux différents référentiels

[image: image10.wmf]Graphique n°2 : situation dans chaque domaine (chaque affirmation est rattachée à un des cinq domaines)

Graphique n°3 : situation par rapport aux différentes exigences réglementaires
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5ème étape : enregistrer les résultats

Lorsque l’audit est terminé, vous pouvez imprimer et archiver afin de suivre l’évolution du service biomédical au cours du temps.

Pour imprimer l’évaluation, dans la feuille "résultat" cliquez sur le bouton "imprimer"

Pour archiver et suivre l’évolution du service biomédical : dans la feuille "résultat", cliquer sur les boutons "archiver évaluation". Si c’est votre première évaluation, cliquez sur le bouton "archiver 1ere évaluation", si c’est la deuxième, sur le bouton suivant etc. Les données seront alors automatiquement reportées dans la feuille "évolution". Cette feuille vous permettra ainsi de suivre l’évolution du service biomédical au cours du temps, soit par rapport aux différents référentiels, ou bien selon les différents domaines, ou encore en fonction des différentes exigences réglementaires.
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Evolution du service en fonction des différents référentiels
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Evolution du service en fonction des différents domaines d'activités 
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Evolution du service en fonction des exigences réglementaires

3.3 : Evaluation du service biomédical en fonction des exigences réglementaires.

Ce mode d'évaluation est à utiliser lorsque vous souhaitez évaluer uniquement le service biomédical face à une exigence réglementaire.

1er étape : Sélectionner l’exigence réglementaire que vous voulez évaluer, (cliquer sur l’une des huit exigences)

Depuis la feuille "général", sélectionner dans le tableau l’exigence réglementaire que vous voulez évaluer.

Remarque : à chaque fois que vous évaluez une exigence, le questionnaire est entièrement effacé. 

ex: décret 2001-1154 du 5décembre 2001 

Excel bascule automatiquement sur la feuille "questionnaire" et filtre les affirmations (seul les affirmations concernant cette exigence seront sélectionnées).

2ème étape Compléter le questionnaire

voir 2ème étape du paragraphe 3.1.1 

Remarque : pour chaque exigence réglementaire, les équipements ou domaines concernés sont différents. Reportez-vous sur la feuille " mémo " qui rappelle les équipements ou domaines concernés pour chaques exigences

Compléter l’ensemble des affirmations. Vos réponses doivent être faites en fonction de la situation en cours et non en fonction de celle prévue. 
3ème étape : afficher les résultats 

Lorsque le questionnaire est complété, afficher la feuille "général". Sur cette feuille, cliquez le bouton "afficher les résultats" situé en dessous du texte réglementaire que vous avez évalué.

Excel bascule automatiquement sur la feuille correspondant aux résultats de votre évaluation.
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Interprétation des résultats: 

Sur le graphique en radar il y deux couleurs :

· La surface en bleu représente le niveau à atteindre pour chaque référentiel afin de répondre totalement au texte réglementaire

· La surface en mauve représente le niveau actuel du service biomédical.

4ème étape : imprimer  et enregistrer les résultats

Pour imprimer l’évaluation, dans la feuille correspond  à votre évaluation (par exemple "décret maint") cliquez sur le bouton "imprimer".

Pour archiver et suivre l’évolution du service biomédical : pour chaque texte réglementaire, cliquez sur les boutons "archiver évaluation". Si c’est votre première évaluation, cliquez sur le bouton "archiver 1ere évaluation", si c’est la deuxième, sur le bouton suivant, etc. Les données seront alors automatiquement reportées dans le tableau situé en dessous des ces boutons. Ce tableau vous permettra ainsi de suivre l’évolution du service biomédical au cours du temps.

Le graphe représente cette évolution sous forme de courbe.

Remarque : la courbe bleue représente le niveau à atteindre pour chaque norme

3.4 : Evolution de l'outil d'auto-diagnostic.

Les mesures en faveur de la sécurité n’ont jamais été aussi fortes dans le secteur hospitalier entraînant, dans ce sens, une augmentation significative des textes réglementaires. Les équipements médicaux n’y échappent pas. De ce fait, cet outil doit pouvoir évoluer afin d'intégrer facilement de nouvelles exigences réglementaires.

La feuille "ajout ER" définit les douze étapes à mettre en œuvre afin d'intégrer de nouvelles réglementations. 

L'organigramme ci-dessous présente les onze étapes à réaliser pour faire évoluer l'outil d'auto-diagnostic (pour plus de détails, voir page Ajout ER dans l'outil d'auto-diagnostic).
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Chapitre 4 : Conclusions. Stratégie d'amélioration

4.1 : Conclusions

Cet outil permet d'une part, de réaliser un état de la situation actuelle du service biomédicale, et d'autre part, d'analyser et de filtrer les points critiques dans le cadre de plans d'action en vue d'améliorer les prestations du service biomédical.

Vous pouvez visualiser la situation actuelle du service sous différentes formes (feuille "résultat").

1) La situation du service face aux différents référentiels. (graphique n°1)

2) La situation du service représenté selon les grands domaines d'activité. (graphique n°2)

3) Les réponses apportées par le service face aux exigences réglementaires (graphique n°3)

En fonction des résultats, on peut conclure quant aux efforts à faire concernant les différentes branches des graphiques en radar observé :

· Si le pourcentage est > à 90 %, cette branche est très bien maîtrisée. Continuez !

· Si le pourcentage est > à 75 %, cette branche est suffisamment maîtrisée, on peut l'améliorer.

· Si le pourcentage est > à 50 %, cette branche est moyennement maîtrisée. Il faut revoir les points défectueux.

· Si le pourcentage est < à 50 %, cette branche n'est pas assez maîtrisée. Elle doit être revue point par point.

4.2 : Stratégie d'amélioration

En fonction des réponses données aux différentes affirmations, on peut distinguer 3 types de priorité pour améliorer les prestations du service biomédical.

1)
Les priorités n°1 : "Faire", c'est à dire corriger les affirmations où on a répondu faux, un effort certain est à faire.

2)
Les priorités n°2 : "Faire mieux", un effort modéré est à faire pour un gain important.

3)
Les priorités n°3 : "Bien faire",
un gros effort est à faire pour un petit gain.

Cet ordre est à respecter si l'on veut progresser de façon optimale. Il est préférable de s'attaquer à une tâche qui n'est pas encore réalisée plutôt que de vouloir en perfectionner une déjà existante (même si c'est souvent plus simple).

Pour afficher les priorités, depuis la feuille "général" cliquer sur les boutons "afficher les priorités", Excel filtre automatiquement les priorités que vous avez sélectionnées. Vous pouvez les imprimer en cliquant sur le bouton "imprimer" depuis la feuille "général". Vous pouvez au préalable sélectionner en cliquant sur un bouton, uniquement un domaine d'activité.

Ces différentes priorités vous permettront d'établir plus facilement votre démarche qualité afin d'améliorer les prestations du service biomédical.
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le numéro associé à chaque affirmation








une affirmation








4 possibilités de réponse (tapez le chiffre 1 dans UNE case et une seule)


VRAIE	l'affirmation est rigoureusement exacte. Elle est 	toujours vérifiée


PLUTOT VRAIE	l'affirmation est exacte MAIS pas toujours vérifiée. Cela dépend des circonstances ou des équipements concernés.


PLUTOT FAUSSE	l'affirmation est fausse MAIS elle peut être vérifiée 	quelquefois.


FAUSSE	l'affirmation est totalement fausse. Elle n'est jamais 	vérifiée.





La possibilité d'ajouter une remarque





Le chapitre du référentiel
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Sauvegarder le fichier dans un autre répertoire
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Ajouter les référence de l'exigence réglementaire 
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Analyse du texte et transposition sous forme d'affirmation
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Intégration dans le questionnaire des nouvelles affirmations
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Classement des affirmations selon le domaine d'activité
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Classement des affirmations selon le différents référentiels
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Intégration de l'exigence dans la base de calcul globale
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Mise à jour des référentiels
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Intégration de l'exigence dans la base de calcul individuelle 
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Mise à jour des graphiques
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GUIDE EXPLICATIF

				DOSSIER EXPLICATIF DE L'AUTO-DIAGNOSTIC D'UN SERVICE BIOMEDICAL

		1				VRAIE Quelqu'un du service maintenance s'occupe de tenir à jour cette liste (au moins une fois par an).
FAUSSE Il n'y a personne qui tienne à jour cet inventaire.

		2
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ajout ER

				MODIFICATION DU QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

		Cette page décrit les différentes étapes à réaliser afin de rajouter des exigences réglementaires au questionnaire d'auto-évaluation.

		1		avant d'effectuer des modifications, sauvegardez votre fichier dans un autre répertoire (attention il ne faut pas changer le nom du fichier sinon les macros ne fonctionneront plus).

		2

		3		analyser le ou les  texte(s) réglementaire(s) afin de tranposer les exigences sous forme d'affirmations.

		4		vérifier si certaines affirmations sont déjà dans le questionnaire. Si les affirmations ne sont pas dans le questionnaire il faut les rajouter pour cela il est nécessaire d'insérer des lignes à partir le la ligne 180.

		5		pour chaque affirmation rajoutée, il est nécessaire de spécifier son domaine (mettre la lettre correspondant au domaine dans la case de la colonne J).

		6		pour chaque affirmation rajoutée, il faut ensuite spécifier à quel référentiel cette affirmation correspond. (mette le paragraphe du référentiel dans la case du référentiel)

		7		lorsque vous avez rajouté toutes les affirmations nécessaire à cette nouvelle évaluation, il faut ensuite mettre le chiffre 1 dans toutes les cases de la colonne X (si vous rajoutez une exigence) correspondant aux affirmations que vous voulez selectionner

		8

		9		pour le questionnaire d'auto-évaluation fonctionne, il faut ensuite compléter les cases H200 et I200 , (attention ces cellules sont masqués, il faut les afficher pour pouvoir les compléter).  Pour compléter les cases des colonnes H et I, il faut additionn

		10		pour mettre à jour les référentiels, il est nécessaire d'intégrer les nouvelles affirmations à la liste. Par exemple, si vous avez rajouter des affirmations concernant le référentiel ISO 9000, selectionner la cellule H184 et additionner les cellule H--- c

		11

		12		pour finir, il vous suffit de cliquer depuis le feuille "général" cliquez l'un des boutons "ajouter une exigence réglementaire" afin que les différents graphiques soient mis à jour. Vous pouvez annuler cette étape en cliquant sur le bouton "annuler modifi
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				AJOUTER UNE OU DES  EXIGENCE(S) REGLEMENTAIRE(S)
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avant de lancer l'une de ces applications, veuillez vous reporter à la feuille "ajout ER" qui définie les modalités pour réaliser ces fonctions.
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		références		date de parution		objectifs		équipements concernés		services concernés		chapitre 
ou article		actions a réliser par le service biomédical

		Article 14 de la Loi n° 98-535 du 1/7/1998 

décret 2001-1154 du 5/12/2001		J.O. du 02/07/1998 


5/12/2001		Par la "Loi du 1er juillet 1998 n°98-535 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l’homme, Art 14-III - Art L.665-5 sur la maintenance et le contrôle qualité des dispositifs médicaux",		liste à paraître						le service biomédical doit définir et mettre en œuvre une organisation destinée à s'assurer de l'exécution de la maintenance et des contrôles qualité sur les DM

														le service biomédical doit disposer d'un inventaire des dispositifs

														le service biomédical défini son organisation destinée à s'assurer le l'exécution des contrôles qualité des DM

														le service biomédical a mis en place des indicateurs permettant de mesurer les dispositions adoptées

														toutes les opérations réalisées sur un DM sont enregistrées dans un registre

														le service biomédical réalise ou fait réaliser les contrôles qualité selon les exigences définies par le DG de l'AFSSPS

														l'organisation a été adoptée après avis des instances médicales consultatives

		Directive 93/42/CEE 
arrêté du 3/10/1995		J.O. du 13/10/1995		Amélioration de la sécurité de l’anesthésie et de ses suites.		Dispositifs médicaux cités aux articles D.712-43 et D.712-47 du Code de la santé publique, soit les matériels de monitoring, ventilation, arrivée de fluides médicaux, de défibrillation cardiaque, de réchauffement patient, etc …		Anesthésie		3.1		une procédure définissant l'organisation de la réception des dispositifs médicaux existe

												3.3		cette procédure intègre le contrôle de la présence d'un manuel d'utilisation en français

												3.1		la qualité des personnes chargées de la réception est définie

												3.2		une procédure définissant l'organisation de la mise en service existe

												3.2		une procédure définissant l'organisation de la remise en service existe

												3.4		une procédure vérifie que les conditions d'utilisation sont compatibles avec les préconisations du fournisseur

												3.5		une procédure permet aux utilisateurs de signaler tout dysfonctionnement auprès du service biomédical

												4.1		une formation auprès des utilisateurs est réalisée

												3.2		la qualité des personnes chargés de la mise en service est définie

												3.2		la qualité des personnes chargés de la remise en service est définie

												5		La mise en service des DM de prêt pour démonstration ou mise à disposition est formalisée par écrit

												5		pour chaque DM, la nature et la périodicité des opérations de maintenance est définie

												5		la qualité et la formation des personnels affectés à la maintenance est définie

												5		les opérations de maintenance effectuées sur les DM sont systématiquement enregistrées

												5		le mode et la durée d'enregistrement sont définis par écrit

												6		l'établissement a mis en place une commission de suivi pluridisciplinaire permettant le contrôle de la bonne application des procédures mise en places et de la mise à jour des ces dernières

		GBEA
arrêté du 26/11/1999		Version 1 : Arrêté du 02 novembre 1994 
J.O. du 04/11/1994. 
Version 2 : Arrêté du 26 novembre 1999 
J.O. du 11/12/1999.		Mettre en place une démarche qualité dans les laboratoires d’analyses médicales.		équipements de laboratoire		Laboratoire				- Inventaire exhaustif de l’ensemble des appareils équipant le laboratoire 
- Organisation d’une maintenance adaptée 
- Enregistrement des actions de maintenance 
- Suivi des contrats de maintenance 
- Suivi des qualifications et des formations des person

		Néonatologie et réanimation néonatologie
arrêté du 25/4/2000 (article 2)		J.O. du 16/06/2000. 
25 avril 2000				Tous les dispositifs médicaux permettant d’assurer l’obstétrique, la néonatologie et la réanimation néonatale.		Obstétrique, néonatologie et réanimation néonatale.				- Inventaire des dispositifs médicaux permettant d’assurer l’obstétrique, la néonatologie et la réanimation néonatale 
- Organisation d’une maintenance adaptée aux conditions d’utilisation 
- Contrôles suite à une première mise en service et toute remise

		Directive Européenne 97/43 Euratom du 30 juin 1997.		l'arrêté du  20/05/2000		Pose les principes généraux de la protection des personnes contre les rayonnements.		liste à paraître		Radiologie, bloc opératoire.				gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		Directive Européenne CEE 93/42 du 14 juin 1993,		J.O. du 12/07/1993		Indique la conformité des dispositifs médicaux à des «exigences essentielles».		Tous les appareils, équipements, matières, y compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destinés par le fabricant à être utilisé chez l’homme à des fins médicales et dont l’action principale voulue n’est pas obtenue par des		Tous les services utilisant des dispositifs médicaux définis à l’article L.665-3 du livre V bis du code la santé publique.				Maîtriser la gestion des prescriptions des constructeurs contenues dans les notices d’utilisation 
Posséder un inventaire fiable des dispositifs médicaux 
Planifier les opérations d’entretien et d’étalonnage 
Réaliser ou faire réaliser ces opérations d’en

		matériovigilance
Le décret 96-32 du 15 janvier 1996				Mettre en place un réseau de vigilance des dispositifs médicaux.		tous les dispositifs médicaux		tous les services exploitant des dispositifs médicaux				Transmettre au correspondant local tout incident ou risque d’incident 
Enregistrer, analyser, et valider les incidents ou risques d’incidents 
avoir un inventaire des dispositifs et un historique des interventions réalisées sur les dipostifs médicaux.
Pla

		circulaires DH/EM1/962926 
Microscopes opératoires		6/11/96				Microscopes opératoires et autres dispositifs illuminants la rétine (utilisés en ophtalmologie).						gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		circulaires DH/EM1/964459 
tables d'opérations		6/12/96

		circulaires DH/EM1/14 
appareil de SPO2		3/29/94

		circulaires DH/EM1/963921
flexibles de gaz médicaux		7/22/96

		Arrêté du 04 juin 1993		J.O. du 15/06/1993.				Les centrifugeuses		Tous les services utilisant des centrifugeuses				gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		Circulaire DH/EM1/940327 
Circulaire DH/EM1/960327 
relatives aux manodétenteurs.		22/03/1994

30/01/1996

		circulaire DH/EM1/971770 
Phacoémulsificateurs		3/1/97

								endoscopie
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questionnaire

		numéro		affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		remarques		valeur		éval		domaine		RSQM		maint		ISO 9000		ISO 17025		bonnes pratiques		décret maint		anesthésie		GBEA		périnat		EURATOM		circulaires		marquage CE		matério		1er exigence réglementaire		2e exigence réglementaire		3e exigence réglementaire		4e exigence réglementaire

		1		Il existe un document qui définit les différentes missions du service biomédical (maintenance, achat, formation, …) ainsi que les relations avec les parties prenantes à ses activités au sein de l'établissement		1										1		1		O						1		4.1.3		F-01		1		1		1		1		1

		2		Les exigences réglementaires qui s'appliquent aux produits, processus et activités sont respectées, classées et associés aux besoins et attentes des clients.		1										1		1		O		4.3.1				2; 5.2 et 7.2		4.1; 4.3 et 4.4				1		1		1		1		1

		3		La direction de l'établissement s'est engagée par écrit sur les engagements, les objectifs et la politique qualité du service biomédical		1										1		1		O						5.1		4.2.2		F-02

		4		Il existe un document qui rassemble tous les documents qui s'appliquent au service biomédical (procédures, formulaires d'enregistrements, fiches d'instructions, …)		1										1		1		O						4		4.2.2		O-02-2-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		5		il existe des documents qui définissent la méthodologie afin d'identifier, d'archiver, d'élaborer et/ou d'utiliser les documents du service biomédical (formulaire, procédure, manuel d'assurance qualité, normes, notices techniques…)		1										1		1		O						5.5		4.2.3 ; 4.3 et 4.12		O-02-2-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		6		Des fiches de fonctions formalisent les responsabilités, obligations et domaines d'actions de chaque acteur du service biomédical (ingénieur,  responsable qualité et/ou atelier, techniciens, secrétaires, …)		1										1		1		F						7.5.1		4.1.4, 4.2.4 et 5.2		F-01		1		1		1		1		1				1		1

		7		les organigrammes hiérarchiques et fonctionnels du service biomédical sont définis et accessibles		1										1		1		O										O-03-2

		8		une personne responsable de la qualité a été nommé et à suivi une formation concernant la maîtrise des normes ISO et les outils de l'assurance qualité		1										1		1		F						5.5 et 6		4.1.5 et 4.2.4

		9		Il existe un plan de formation à la qualité pour le personnel du service (formation interne et/ou externe)		1										1		1		F						6		5.2

		10		le personnel du service est formé afin qu'il puisse réaliser des audits internes 
(les audits permettent de vérifier et d'évaluer les prestations organisationnelles et techniques d'un service)		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1

		11		les besoins en formation (qualité ou technique) sont évalués chaque année		1										1		1		F						6		5.2		O-03-5		1		1		1		1

		12		Il existe des enregistrements relatifs à la planification et aux formations effectuées		1										1		1		T						6		4.12		O-03-5		1		1		1		1		1

		13		Les moyens adéquats sont définis afin de réaliser et de mettre en place le Système d'Assurance Qualité du service biomédical (infrastructures et/ou moyens humains)		1										1		1		O						5.1 ; 5.4 et 6		4.1.5		F-01

		14		les infrastructures et les moyens humains sont adaptés afin de pouvoir réaliser les différentes missions du service		1										1		1		O						5.4 et 6				F-01		1		1		1		1		1		1

		15		Il existe au sein de l'établissement, une déclaration de politique générale en matière de qualité et des objectifs qualité sont formalisés		1										1		1		O						5.1		4.2.2		F-02

		16		Le Système d'Assurance de la Qualité est évalué et contrôlé afin de vérifier d'une part, sa conformité par rapport aux besoins des clients, d'autre part, sa conformité aux exigences réglementaires et enfin de contrôler ses objectifs.		1										1		1		O						5.1, 5.2 et 5.4		4.4 et 4.7		F-03		1		1		1		1

		17		Les besoins et attentes des clients sont déterminés (par exemple à l'aide d'enquête de satisfaction), convertis en exigences et réintégré dans le système d'assurance qualité.		1										1		1		O						5.2 et 7.2		4.4		F-03

		18		Les moyens adéquats sont mis en œuvre afin de communiquer à tous les niveaux la politique qualité (service utilisateur, médecins, techniciens, …)		1										1		1		O						5.3				F-02		1

		19		les objectifs qualité sont mesurables et cohérents avec la politique qualité, y compris avec l'engagement pour l'amélioration continue.		1										1		1		O						5.4				F-02		1

		20		Il existe un manuel qualité (MAQ) présentant la politique qualité, les moyens mis en œuvre pour réaliser les objectifs et servant de référence à la réalisation et au maintien du système d'assurance qualité		1										1		1		O						5.5		4.2.3		O-02-2-1		1		1		1		1		1

		21		Les documents qui s'appliquent au service biomédical sont remis à jour périodiquement (au minimum une fois par an)		1										1		1		O						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		22		Les personnes habilitées à accéder, valider, approuver, mettre à jour, diffuser et archiver les documents sont clairement identifiées		1										1		1		F						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		23		Il existe un processus de classement des documents qualité et données sous la forme d'une hiérarchie documentaire		1										1		1		O						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		24		Il existe un processus de conservation et d'élimination des documents et données stockés et diffusés		1										1		1		T				maint		5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1						1

		25		Des réunions (revues de direction) périodiques sont tenues afin de superviser et d'améliorer l'organisation du service biomédical (le système qualité)		1										1		1		O						5.1 ; 5.3 ; 5.4 et 7.1		4.14		O-02-2-1		1

		26		un rapport de la revue de direction définit les ressources nécessaires afin d'améliorer le système de management de la qualité		1										1		1		O						5.6		4.14		O-02-2-1		1

		27		Il existe une gestion des enregistrements des revues de directions		1										1		1		T						5.6		4.14		O-02-2-1		1

		28		Il existe une planification et une gestion des différents plans ou programmes qualité à mettre en œuvre		1										1		1		O						7.1						1

		29		Les différentes prestations que peut fournir le service biomédical sont connues des parties prenantes et formalisés (contrats)		1										1		1		O						7.2		4.4		O-01		1		1		1		1		1

		30		Des revues de contrats permettant une adéquation entre l'offre et la demande sont passées avec les services clients		1										1		1		O						7.2		4.4		O-01		1

		31		Des revues de contrats sont réalisées et remises à jour suivant une fréquence définie (régulière, systématique, régulière et conditionnée) avec les services clients		1										1		1		O						7.2		4.4				1

		32		Il existe un processus de remise à jour des revues de contrats		1										1		1		O						7.2		4.4				1

		33		Il existe un processus de gestion de revues de contrats		1										1		1		O						7.2		4.4				1		1		1

		34		Il existe un processus de gestion des avenants et du retour d'information		1										1		1		O						7.2		5.10				1		1		1		1		1

		35		Un processus de gestion des achats définit qui fait quoi et comment		1										1		1		O				maint		7.4		4.6		O-O6-1		1		1		1		1		1

		36		Les achats (contrats de maintenance, pièces détachées ...) sont clairement identifiés et spécifiés aux sous-contractant (commande, contrat,  ...)		1										1		1		O						7.4		4.6				1		1		1		1		1

		37		Les achats d'équipements sont clairement identifiés et spécifiés aux sous-contractant (cahier des charges, commande, contrat de maintenance,  ...)		1										1		1		O						7.4		4.6

		38		le dossier d'achat d'un nouveau dispositif médical comprend la définition des besoins, le cahier des charges ainsi que les pièces administratives, les rapports d'essais ou de visite, et le choix final.		1										1		1		O										O-O6-1

		39		Les demandes d'achats sont enregistrées, archivées et facilement accessible		1										1		1		O						7.4		4.6		O-O6-1		1

		40		Les sous-contractants sont évalués et sélectionnés (audit, questionnaire)		1										1		1		O						7.4		4.5				1		1		1		1		1

		41		La conformité des achats est vérifiée à la réception (bon de livraison, contrôle, essai, certificat de conformité ...)		1										1		1		O						7.4		4.6		O-O6-1		1		1		1		1

		42		Le personnel biomédical est formé à la maintenance et aux contrôles qualité des équipements dont il est responsable		1										1		1		F						7.5.1				O-03-5		1		1		1		1

		43		Le personnel biomédical est habilité à la maintenance des équipements dont il est responsable		1										1		1		F						7.5.1						1		1		1		1

		44		Il existe un programme de formation technique du personnel réalisant la maintenance et les contrôles qualité des équipements		1										1		1		F						6 et 7.5.1						1		1		1		1

		45		les personnes temporaires ou à contrat déterminée ne sont autorisés à effectuer seuls des interventions que lorsqu'ils y sont habilités par le responsable du service biomédical.		1										1		1		F						6				O-03-6

		46		les planning, les horaires et les astreintes du personnels du service biomédical sont établis et diffusés.		1										1		1		O										O-03-7

		47		Il existe un dossier par équipement qui défini les actions spécifiques à réaliser sur l'équipement (périodicité des maintenances et des contrôles qualité, pièces à changer,…)		1										1		1		M				maint		7.5.1				O-06-4-1		1		1		1		1

		48		Il existe une planification des interventions de maintenance préventive tenant compte des impératifs des services clients et de la disponibilité des techniciens du service et/ou des sous-contractants		1										1		1		M				maint		7.1 et 7.5.1				O-06-4-2		1		1		1		1

		49		L'ensemble des interventions du service biomédical fait référence à une demande formalisée des services  (demande d'intervention ou bon de travail)		1										1		1		O				maint		7.5.2				O-01		1		1		1		1		1

		50		Il existe un numéro d'inventaire unique pour chaque équipement		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.2				O-06-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		51		chaque équipement est défini par sa localisation (UF,service, …)		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.1						1		1		1		1		1		1		1		1

		52		Il existe un processus permettant de suivre la réception des équipements (vérification de la livraison, contrôle de l'équipement )		1										1		1		O						7.5.2				O-06-2

		53		Il existe un processus permettant de planifier et de valider la formation des utilisateurs lors de la mise en service des équipements		1										1		1		O						7.5.2				O-02
O-06-2		1		1		1		1		1		1		1

		54		il existe des enregistrements concernant la mise en service d'un nouveau dispositif médical (indentification, entretien, formation,…)		1										1		1		T										O-06-3		1		1		1		1		1

		55		il existe un processus qui définit les modalités afin de réformer un équipement (retrait des service, information auprès des service économiques,…)		1										1		1		O										O-06-5		1		1		1		1		1

		56		les éléments rattachés a un équipement réformé font l'objet d'un archivage (elle ne sont pas supprimées)		1										1		1		T										O-06-5		1		1		1		1		1

		57		Il existe des processus qui défini les modalités pour la remise en service d'un équipement (rapport d'intervention, information auprès de l'utilisateur, …)		1										1		1		O						7.5.1				O-06-4-1		1		1				1

		58		Il existe des enregistrements et un historique des opérations  (maintenance, contrôle qualité, …) pour chaque équipement		1										1		1		T				maint		7.5.2				O-06-4-1		1		1		1		1								1

		59		Il existe des enregistrements et un historique des opérations  (maintenance, calibration, étalonnage…) pour chaque équipement de contrôle		1										1		1		T								5.8		O-05-4

		60		Un processus précise les responsabilités et les attributions de chacune des parties(service biomédical et services), ainsi que les critères de mesure de la réussite		1										1		1		O						7.5.3		4.4		O-01		1		1		1		1

		61		Des aires et locaux de stockage sont désignés afin d'empêcher l'endommagement ou la détérioration des différents équipements (DM et appareils de test)		1										1		1		O						7.5.4 et 7.5.3		5.8		O-04-2		1		1		1		1		1				1

		62		le plan du service biomédical est établi et consultable facilement dans le service. On y retrouve les différentes zones dédiées à son activité.		1										1		1		O										O-04-2

		63		Le service biomédical a mis en place des méthodes de préservation et d'isolement des équipements sous son contrôle (ex: panneau sur les équipements qui restent dans un service,…)		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-02		1		1		1		1		1

		64		Il existe un processus de livraison afin de protéger la qualité de l'équipement après les contrôles et essais finaux		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-01		1		1		1		1		1

		65		Tout équipement ayant été égaré, endommagé ou rendu impropre à assumer sa fonction fait l'objet d'un enregistrement  et le service client en est informé		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-01		1		1		1		1		1

		66		Un processus de gestion des équipements de contrôle et essais a été mis en place (inventaire, suivi des interventions, planning des calibrations et étalonnages à réaliser ...)		1										1		1		C						7.1 et 7.6		5.5 et 5.6		O-05-3		1		1		1		1		1		1

		67		la liste des manuel techniques et notice d'instruction et d'utilisation des appareil de test sont classés et conservés dans un lieu identifié facilement accessible		1										1		1		O								5.5 et 5.6		O-05-2

		68		Il existe un responsable servant également de référent pour chaque équipement de contrôles et d'essais.		1										1		1		C						7.6		5.4				1		1		1		1		1

		69		des indicateurs permettent de mesurer et d'évaluer les prestations du service biomédical (ex: délais d'intervention, …)		1										1		1		O				maint		5.5 ; 8.1 et 8.4		4.14		F-03		1

		70		il existe une planification pour le recueil des données (audits internes, données financières, besoins clients, …)		1										1		1		O						8.1				F-03		1

		71		des enquêtes de satisfaction sont régulièrement réaliser auprès des différents services		1										1		1		O						8.2.1				F-03		1

		72		les enquêtes de satisfaction aboutissent à l'élaboration d'un plan d'action prenant en considération les besoins explicites et implicites du client.		1										1		1		O						8.2.1				F-04		1

		73		Des audits qualités internes sont réalisés périodiquement afin d'évaluer les prestations organisationnelles et techniques du service		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		74		Des processus de réalisation et de planification des audits qualités internes existent		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		75		Des enregistrements relatifs aux audits qualité internes sont réalisés (rapports d'audits)		1										1		1		T						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		76		Les non-conformités (organisationnelles ou techniques) engagent des actions correctrices		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02		1

		77		Le suivi des audits qualité internes permet de vérifier et d'enregistrer la mise en œuvre de l'efficacité des actions correctrices engagées		1										1		1		O						8.2.2 et 8.5.2/3		4.9 et 4.13		O-02-2-1		1

		78		Il existe des enregistrements relatifs à chaque contrôles ou essais réalisés (rapport d'intervention)		1										1		1		T						8.2.4		5.10		O-06-4-4		1		1		1		1		1		1

		79		Il existe un processus permettant de déclasser les appareils non-conformes		1										1		1		O						8.3		4.9		O-02		1		1		1		1		1						1

		80		Des lectures des tableaux de bords et des indicateurs associés sont réalisées de façon périodique (1fois tous les six mois au minimum)		1										1		1		O						8.4				F-03		1

		81		Des processus permettent de mettre en œuvre et de maîtriser chaques indicateurs (recueil, traitement des données, tendances...)		1										1		1		O						8.4		5.9		F-03		1

		82		Des processus permettent de mettre en œuvre et de maîtriser chaque tableau de bord (indicateurs visualisés, missions, tendances ...)		1										1		1		O						8.4				F-03		1

		83		Il existe une politique de renouvellement des indicateurs		1										1		1		O						8.4				F-04		1

		84		Les objectifs du service biomédical (système qualité) sont redéfinis régulièrement et ils tiennent compte des résultats d'audits, de l'analyse des données, des actions préventives et correctives et de la revue de direction		1										1		1		O						8.5.1				F-04		1

		85		Il existe un retour d'informations permettant de faire ressortir les non-conformités fonctionnelles ou opérationnelles (enquête de satisfaction, recueil des fiches de non-conformité des utilisateurs, matériovigilance,...)		1										1		1		O						8.5.2/3		4.8 et 4.9		F-03		1

		86		La gestion des risques (matériovigilance,…) est, intégré et maîtrisé dans le Système d'Assurance Qualité du service		1										1		1		O						8.5.2/3		4.9		O-02		1		1												1

		87		Les non-conformités organisationnelles et/ou techniques sont évaluées périodiquement et leur analyse donne lieu à des plans d'améliorations du SAQ (action préventive ou corrective)		1										1		1		O						8.5.2/3		4.9		F-04		1

		88		le service biomédical est une entité juridiquement responsable		1										1		1		O								4.1.1

		89		les contrôles qualité sont réalisés avec impartialité et intégrité		1										1		1		O								4.1.5

		90		le service qui réalise les contrôles qualité sur les dispositifs médicaux est indépendant		1										1		1		O								4.1.5

		91		L'ensemble des contrôles qualité fait référence à une demande formalisée (demande d'intervention ou bon de travail)		1										1		1		O								4.4				1		1		1		1		1

		92		si des contrôles qualité sont réalisés par des sous traitants, ils sont formalisés par un contrat et les résultats sont consignés dans un registre		1										1		1		O								4.5 et 5.10		O-06-4-4		1		1		1		1		1

		93		Le personnel biomédical est habilité (interne ou externe) afin d'assurer sa compétence à la réalisation des contrôles qualité dont il est responsable		1										1		1		F								5.2		O-06-4-4		1		1

		94		Le personnel biomédical est habilité pour l'évaluation et la validation des contrôles qualité dont il est responsable		1										1		1		F								5.2				1		1		1

		95		Il existe un programme de formation (interne ou externe) du personnel réalisant les contrôles qualité des équipements		1										1		1		F								5.2				1		1		1

		96		les infrastructures sont définies et adaptés afin de pouvoir réaliser les différents contrôles qualité		1										1		1		O								5.3		O-05-1		1		1				1		1

		97		pour chaque type de contrôle qualité on connaît les conditions ambiantes à respecter		1										1		1		O								5.3				1		1				1		1

		98		si cela est nécessaire, les conditions ambiantes sont mesurées et enregistrées		1										1		1		O								5.3				1		1						1

		99		si cela est nécessaire, les bancs de test sont séparés lorsque certains contrôles sont incompatibles		1										1		1		O								5.3				1		1		1		1		1

		100		l'accès aux zones de tests est réglementé		1										1		1		O								5.3				1								1

		101		les conditions de travail respectent les préconisations des comité réglementaires d'hygiène et de sécurité		1										1		1		O								5.3		O-04-3		1		1		1		1		1

		102		Il existe des instructions pour l'utilisation des appareils de test		1										1		1		C						7.6		5.4				1		1						1

		103		Il existe des processus de déroulement des contrôles et essais (condition de mesures, réglages, méthode, procédure ...)		1										1		1		C						7.6		5.4		O-06-4-4		1		1		1				1

		104		pour chaque type de contrôle qualité on connaît les critères d'accessibilité auxquels doivent répondre les dispositifs soumis à un contrôle de qualité		1										1		1		C								5.4		O-06-4-4		1		1						1

		105		pour chaque type de contrôle qualité on connaît la périodicité des contrôles et les situations nécessitant un contrôle en dehors des contrôles périodiques des dispositifs médicaux		1										1		1		C						8.2.4		5.4		O-06-4-1		1		1		1		1		1

		106		pour chaque contrôle on connaît l'aptitude du service biomédical à réaliser un contrôle qualité (compétence interne oui ou non)		1										1		1		C								5.4		O-05-1		1		1		1		1		1

		107		lorsque le service biomédical élabore ses contrôles qualité, ils répondent aux exigences réglementaires et aux attentes du client		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		108		les contrôles qualité sont élaborés selon une méthodologie qui aboutie à la validation du mode opératoire		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		109		pour chaque contrôle qualité, on connaît l'incertitude des différentes mesures		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		110		lorsque cela est nécessaire, certains équipements de contrôle et d'essai sont étalonnés avant lors utilisation. Ces étalonnages sont décris par des modes opératoires		1										1		1		C								5.5				1		1		1		1		1

		111		pour chaque contrôle qualité ou sécurité, on connaît les équipements de mesures et tous les accessoires nécessaires à sa réalisation.		1										1		1		C								5.5		O-06-4-4		1		1		1		1		1

		112		Il existe une évaluation ou vérification de l'équipement fourni par le client avant d'effectuer le contrôle qualité (ex:si l'appareil complet avec ses accessoires)		1										1		1		O						7.5.3 et 7.5.4		5.8 et 5.10		O-06-4-4		1		1				1		1

		113		Il existe des processus de manutention, stockage et conditionnement, afin de préserver et empêcher l'endommagement ou la détérioration de l'équipement		1										1		1		O						7.5.4		5.8				1		1		1		1		1

		114		le service biomédical dispose de procédure de maîtrise de la qualité pour surveiller la validé de ses contrôles qualité		1										1		1		O								5.9				1		1				1		1

		115		Des dérogations sont mises en place pour l'utilisation d'équipements qui ne seraient pas conforme		1										1		1		O						8.3		5.10		O-01
O-06-4		1		1		1		1		1						1

		116		Pour chaque équipement, on connaît les conditions de bon fonctionnement		1										1		1		M				maint						O-02		1		1		1		1

		117		Pour chaque équipement, on connaît les conditions d'intervention		1										1		1		M				maint								1		1

		118		Pour les équipement principaux, on connaît les pièces de rechange nécessaires		1										1		1		M				maint								1

		119		Pour chaque équipement, on possède la documentation technique et la notice d'utilisation		1										1		1		M				maint						O-O6-2		1

		120		Pour chaque équipement, on connaît sa criticité		1										1		1		M				maint								1

		121		Les historiques des interventions réalisées sur les équipements sont analysés au moins une fois par an		1										1		1		O				maint								1		1		1		1

		122		Il existe un moyen connu par les différents services pour déclencher une intervention (gestion des demandes d'interventions)		1										1		1		M				maint						O-01		1		1		1		1		1

		123		Les articles stockés sont codifiés (au moins les pièces spécifiques)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		124		Les pièces obsolètes sont éliminées du stock si besoin		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		125		Le niveau du stock des pièces détachées est connu par le service		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		126		Les pièces détachées sont correctement rangées, identifiées et localisées dans un magasin		1										1		1		M				maint		7.5.2				O-06-4-1		1

		127		Pour chaque pièce stockée, on connaît le(s) fournisseur(s)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		128		Il existe une gestion formalisée des entrées / sorties magasin		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		129		Le seuil de sécurité, ou de réapprovisionnement du stock est défini (pour pièces critiques)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		130		Les consommations de pièces détachées sont analysées au moins une fois par an		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1		1		1		1

		131		On sait hiérarchiser les appels à la maintenance en fonction de la criticité des équipements, cette hiérarchisation, a été élaboré en accord avec les services.		1										1		1		M				maint						O-01		1		1		1		1

		132		Un compte-rendu est établi après chaque intervention (Rapport d'Intervention)		1										1		1		M				maint						O-06-4-2		1		1		1		1

		133		Les éventuelles consignes de sécurité à respecter sont données sur les Bons de Travaux ou documents spécifiques		1										1		1		M				maint								1

		134		pour chaque intervention, on connaît son coût et le temps passé		1										1		1		M				maint								1

		135		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de bon fonctionnement		1										1		1		M				maint								1

		136		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de temps d'intervention		1										1		1		M				maint								1

		137		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de disponibilité		1										1		1		M				maint								1

		138		On peut connaître rapidement la situation budgétaire du service (dépenses par compte)		1										1		1		M				maint								1

		139		La comptabilité du service suit l'évolution des coûts budgétisés, engagés, réalisés		1										1		1		M				maint								1

		140		Il existe une gestion des interventions externes (appel à la sous-traitance, co-traitance...)		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		141		La valeur du stock des pièces de rechange est connue		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		142		Pour les équipements principaux, on connaît les coûts de maintenance		1										1		1		M				maint								1

		143		Les catalogues fournisseurs et les documentations techniques sont classés et sont facilement accessibles		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		144		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité des équipements		1										1		1		M				maint						O-06-4-2		1		1		1		1		1

		145		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité  et la compétence des ressources humaines		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		146		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité des outillages et des pièces		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		147		On sait affecter les ressources en fonction des besoins (temps, procédures, accessoires...)		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		148		Les interventions externes (co-traitance) sont gérées: suivi des travaux, archivage,…		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1		1		1		1		1

		149		Il existe un moyen de choisir le(s) intervenant(s) le(s) plus adapté(s) à l'intervention		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		150		les anomalies détectées lors d'une intervention sont indiquées dans le rapport d'intervention		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		151		on peut connaître l'état des Demandes d'Interventions (en attente de diagnostic, attente pièce,  planification)		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		152		Les Demandes d'Intervention / Bon de Travail / Rapport d'Intervention sont classés et archivés pour chaque équipement		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		153		Il existe une structure et un formalisme pour enregistrer les informations (ex: INSTRUCTIONS pour remplir la GMAO ou le RSQM)		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		154		On peut consulter l'historique des interventions pour chaque équipement		1										1		1		T		4.2.2		maint								1

		155		le Registre de Sécurité Qualité et Maintenance est facilement accessible à tous les acteurs en ayant besoin		1										1		1		T		4.2.2										1		1		1		1		1						1

		156		L'accès aux données informatiques est sécurisé dans la saisie ou la modification des informations (enregistrement, ajout, réforme, …)		1										1		1		T		4.2.2				7.5.2		4.1.5				1		1		1		1

		157		Les équipements sont classés selon une règle de codification des équipements (CNEH, GMDN, ECRI, …)		1										1		1		T		4.2.2		maint						O-06-4-1		1		1		1		1								1

		158		chaque équipement est défini par un nom (commun et/ou commercial)		1										1		1		T		4.3.1										1		1		1		1		1		1		1		1

		159		chaque équipement est défini par son n° de série		1										1		1		T		4.3.1										1		1		1		1		1		1		1		1

		160		chaque équipement est rattaché à un fabricant et/ou un fournisseur		1										1		1		T		4.3.1		maint								1		1		1		1		1		1		1		1

		161		pour chaque équipement on connaît la durée de la garantie		1										1		1		T		4.3.1										1

		162		chaque équipement est défini par sa date de mise en service		1										1		1		T		4.3.1								O-06-2		1

		163		pour chaque équipement on connaît les types de maintenance à réaliser ainsi que leur périodicité		1										1		1		M		4.3.1								O-06-4-1		1		1		1		1						1

		164		pour chaque équipement on connaît le ou les contrôles qualité ou de sécurité à réaliser ainsi que leur périodicité		1										1		1		C		4.3.1										1		1		1		1		1				1

		165		pour chaque équipement, on connaît la liste des documents rattachées (mode opératoire, notice technique,…)		1										1		1		T		4.3.1								O-06-4-1		1		1		1		1

		166		I'inventaire des équipements est tenu à jour (nouveaux équipements, mutations,...)		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.2		5.8		O-06-2		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1

		167		les opérations réalisées sur les équipements sont codifiées (mise en service, maintenance corrective/préventive, contrôle qualité, réforme, …)		1										1		1		T		4.3.2										1		1		1		1		1

		168		pour chaque opération on connaît l'élément déclencheur (demande d'intervention, planning, compteur, mesure, …)		1										1		1		T		4.3.2										1		1		1		1		1

		169		pour chaque intervention on connaît le nom et la fonction de la personne qui réalise l'action		1										1		1		T		4.3.2								O-06-4		1		1		1		1								1

		170		chaque mode opératoire possède une désignation et une codification		1										1		1		T		4.3.3

		171		chaque mode opératoire intègre la qualification ou l'habilitation requise pour réaliser les opérations		1										1		1		T		4.3.3										1		1		1		1		1

		172		la liste des matériels (appareillage, pièce de rechange, outils, …) est intégré dans chaque mode opératoire		1										1		1		T		4.3.3										1		1		1		1		1

		173		les références normatives ou les valeurs spécifiques essentiels à la conformité des résultats sont intégrés aux modes opératoires et sur les enregistrements		1										1		1		T		4.3.3								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1

		174		chaque formulaire d'enregistrement possède une désignation et une codification		1										1		1		T		4.3.4										1		1		1		1		1

		175		chaque enregistrement intègre le nom, la qualification ou l'habilitation de la personne qui a réalisé les opérations		1										1		1		T		4.3.4										1		1						1

		176		pour chaque enregistrement on précise si les résultats sont 
"conforme" ou "non conforme"		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1						1

		177		les dates de début et de fin des opérations sont précisées dans un rapport d'intervention		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1

		178		pour chaque opération sur un équipement, on connaît les suites données en fonction des résultats obtenus		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1		1				1

										1

														évaluation général		178		178

														évaluation RSQM		28		28				0

														évaluation Norme maintenance		51		51						0

														évaluation ISO 9000		95		95								0

														évaluation ISO 17025		86		86										0

														bonnes pratiques biomédicales		110		110												0

														évaluation traçabilité		38		38		T

														évaluation maintenance		36		36		M

														évaluation formation		12		12		F

														évaluation contrôle qualité		13		13		C

														évaluation organisation		79		79		O

														évaluation décret maint		154		154														0

														évaluation anesthésie		104		104																0

														évaluation GBEA		92		92																		0

														évaluation périnatalité		93		93																				0

														évaluation EURATOM		78		78																						0

														évaluation circulaire		13		13																								0

														évaluation marquage CE		13		13																										0

														évaluation matériovigilance		19		19																												0

														évaluation accréditation		50		50																														0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																				0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																						0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																								0





résultat

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL SELON LES REFERENTIELS												EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL PAR DOMAINE

				RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		ISO 17025		BONNES PRATIQUES		ISO 9000				0RGANISATION		MAINTENANCE		CONTROLE QUALITE		TRACABILITE		FORMATION

		objectif		28		51		86		110		95		objectif		79		36		13		38		12

		évaluation		28		51		86		110		95		évaluation		79		36		13		38		12

		pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%		pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%

		date de l'évaluation :				8/7/02

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL PAR RAPPORT AUX EXIGENCES REGLEMANTAIRES

								Décret 2001-1154 du 5/12/2001		anesthésie
Arrêté du 03/10/1995		GBEA
Arrêté du 26/11/1999		périnatalité
Arrêté du 25/4/2000		Directive Européenne 97/43
Euratom du 30/6/1997		circulaires		Directive Européenne CEE 93/42 
du 14/6/93		matériovigilance		accréditation		ajouter une 1 exigence réglementaire		ajouter une 2ième exigence réglementaire		ajouter une 3ieme exigence réglementaire

						objectif		154		104		92		93		78		13		13		19		50		0		0		0

						évaluation		154		104		92		93		78		13		13		19		50		0		0		0

						pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		0%		0%		0%

		date de l'évaluation :				8/7/02





résultat

		



évaluation selon les référentiels



évolution

		



évaluation du service

évaluation du service biomédical par domaine



décret maint

		



évaluation des exigences

évaluation par exigence réglementaire



anesthé

				EVOLUTION DE LA DEMARCHE QUALITE

		date		6/1/02		12/1/02		6/1/03		12/1/02

		RSQM		59%		61%		84%		100%

		MAINTENANCE		65%		68%		72%		100%

		ISO 17025		59%		69%		80%		100%

		ISO 9000		51%		63%		76%		100%

		BONNES PRATIQUES		51%		63%		76%		100%

		0RGANISATION		59%		69%		79%		100%

		MAINTENANCE		66%		67%		69%		100%

		CONTROLE QUALITE		20%		42%		60%		100%

		TRACABILITE		58%		65%		83%		100%

		FORMATION		73%		82%		95%		100%

		décret maintenance		60%		67%		77%		100%

		anesthésie		57%		67%		78%		100%

		GBEA		58%		68%		79%		100%

		périnatalité		57%		67%		78%		100%

		EURATOM		54%		64%		76%		100%

		circulaires		48%		62%		82%		100%

		marquage CE		59%		69%		88%		100%

		matériovigilance		57%		63%		82%		100%

		accréditation		60%		60%		80%		100%

		ajouter une 1 exigence réglementaire

		ajouter une 2ième exigence réglementaire

		ajouter une 3ieme exigence réglementaire



ARCHIVER 1er EVALUATION

ARCHIVER 3ieme EVALUATION

ARCHIVER 2ieme EVALUATION

ARCHIVER 4ieme EVALUATION

IMPRIMER EVALUATION



anesthé

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



GBEA

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



périnatalité

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



EURATOM

		

				Décret 2001-1154 du 5/12/2001		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre pour repondre aux exigences		96%		100%		88%		85%		81%

				évaluation		58%		66%		46%		49%		45%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre pour repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		96%		57%

				NORME DE
MAINTENANCE		100%		66%

				ISO 17025		85%		37%

				ISO 9000		81%		48%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		88%		37%



IMPRIMER EVOLUTION

EFFACER TABLEAU



EURATOM

		0.9642857143		0.5821428571

		1		0.6588235294

		0.8818181818		0.4618181818

		0.8488372093		0.488372093

		0.8105263158		0.4526315789



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



circulaires

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



marq CE

		1		1



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



matériovigilance

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



ajout ref1

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



ajout ref2

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



ajout ref3

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



ajout ref4

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0



objectif

03/07/02



tableau croisé

		

				anesthésie
Arrêté du 03/10/1995		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		86%		57%		57%		65%		53%

				évaluation		48%		37%		26%		35%		26%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		86%		46%

				NORME DE
MAINTENANCE		57%		37%

				ISO 17025		65%		25%

				ISO 9000		53%		34%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		57%		25%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU



tableau croisé

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



analyse des ER

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

1

1



		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM

		NORME DE
MAINTENANCE		NORME DE
MAINTENANCE

		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

		ISO 17025		ISO 17025

		ISO 9000		ISO 9000



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

0.9642857143

0.5821428571

1

0.6588235294

0.8818181818

0.4527272727

0.8488372093

0.476744186

0.8105263158

0.4421052632



		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM

		NORME DE
MAINTENANCE		NORME DE
MAINTENANCE

		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

		ISO 17025		ISO 17025

		ISO 9000		ISO 9000



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

0.9642857143

0.5821428571

1

0.6588235294

0.8818181818

0.4527272727

0.8488372093

0.476744186

0.8105263158

0.4421052632



		

				GBEA
Arrêté du 26/11/1999		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		82%		55%		52%		55%		48%

				évaluation		46%		37%		24%		29%		25%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		82%		45%

				NORME DE
MAINTENANCE		55%		37%

				ISO 17025		55%		22%

				ISO 9000		48%		28%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		52%		22%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

03/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				périnatalité
Arrêté du 25/4/2000		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		82%		55%		54%		55%		48%

				évaluation		46%		37%		25%		29%		25%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		82%

				NORME DE
MAINTENANCE		55%

				ISO 17025		55%

				ISO 9000		48%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		54%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

03/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				Directive Européenne 97/43
Euratom du 30/6/1997		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		68%		37%		40%		55%		38%

				évaluation		32%		28%		17%		26%		18%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		68%

				NORME DE
MAINTENANCE		37%

				ISO 17025		55%

				ISO 9000		38%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		40%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				circulaires		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		25%		8%		8%		6%		9%

				évaluation		13%		3%		3%		3%		3%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		25%

				NORME DE
MAINTENANCE		8%

				ISO 17025		6%

				ISO 9000		9%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		8%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				Directive Européenne CEE 93/42 
du 14/6/93		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		29%		8%		7%		6%		8%

				évaluation		19%		3%		3%		3%		3%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		29%

				NORME DE
MAINTENANCE		8%

				ISO 17025		6%

				ISO 9000		8%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		7%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				matériovigilance		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		39%		14%		13%		9%		12%

				évaluation		22%		7%		6%		5%		5%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		39%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		14%		12%

				ISO 17025		9%		10%

				ISO 9000		12%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		13%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				accréditation		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre en % repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre en % repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre en % repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 1 exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 2ième exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 3ieme exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme

		maint		Somme éval		33.6				maint		Somme éval		19.1				maint		Somme éval		18.8				maint		Somme éval		18.8				maint		Somme éval		14.4				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		3.6				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3

				Somme valeur		51						Somme valeur		29						Somme valeur		28						Somme valeur		28						Somme valeur		19						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		7						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		Total Somme éval				33.6				Total Somme éval				19.1				Total Somme éval				18.8				Total Somme éval				18.8				Total Somme éval				14.4				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				3.6				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

		Total Somme valeur				51				Total Somme valeur				29				Total Somme valeur				28				Total Somme valeur				28				Total Somme valeur				19				Total Somme valeur				4				Total Somme valeur				4				Total Somme valeur				7				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme

		4.2.2		Somme éval		4				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		1				4.3.1		Somme éval		3.3				4.3.1		Somme éval		5.3				4.2.2		Somme éval		2				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1

				Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		8						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.3.1		Somme éval		9				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		5				4.3.4		Somme éval		0.3				Total Somme éval				5.3				4.3.1		Somme éval		3.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3

				Somme valeur		12						Somme valeur		10						Somme valeur		10						Somme valeur		10						Somme valeur		8						Somme valeur		1				Total Somme valeur				8						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.6				Total Somme éval				3.6												4.3.2		Somme éval		0.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		2				Total Somme valeur				7														Somme valeur		1				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

		4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9																				4.3.4		Somme éval		0.6

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3																						Somme valeur		2

		4.3.4		Somme éval		1.5				4.3.4		Somme éval		1.5				4.3.4		Somme éval		1.2				4.3.4		Somme éval		1.2				4.3.4		Somme éval		1.5																				Total Somme éval				6.2

				Somme valeur		5						Somme valeur		5						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		5																				Total Somme valeur				11

		Total Somme éval				16.3				Total Somme éval				13.3				Total Somme éval				13				Total Somme éval				13				Total Somme éval				9

		Total Somme valeur				27				Total Somme valeur				24				Total Somme valeur				23				Total Somme valeur				23				Total Somme valeur				19

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						1er exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme

		1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		0.7				5.5		Somme éval		1.7				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1

		6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		0.7				7.5.1		Somme éval		0.7				7.5.1		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				5.4 et 6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3

		5.3		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		2.9				7.5.1		Somme éval		0				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		5.4		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		2.9				5.5		Somme éval		2.9				5.5		Somme éval		2.9				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				Total Somme éval				2.7				8.5.2/3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		3				Total Somme valeur				8						Somme valeur		1

		5.4 et 6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.2		Somme éval		2				8.2.4		Somme éval		0.7												Total Somme éval				5

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1												Total Somme valeur				11

		5.5		Somme éval		2.9				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.4		Somme éval		3				Total Somme éval				3

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3				Total Somme valeur				9

		5.6		Somme éval		2				7.2		Somme éval		3				7.2		Somme éval		3				7.2		Somme éval		2				7.5.1		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		7.1		Somme éval		1				7.4		Somme éval		4				7.4		Somme éval		4				7.4		Somme éval		4				7.5.2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4

		7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.5.1		Somme éval		3				7.5.1		Somme éval		2.7				7.5.1		Somme éval		3				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		5						Somme valeur		6						Somme valeur		1

		7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.4		Somme éval		1.2

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		4

		7.2		Somme éval		6				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.4		Somme éval		5				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				7.5.4		Somme éval		1.2				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7

				Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		7.5.1		Somme éval		3				7.5.4		Somme éval		1.2				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.4		Somme éval		1.2				8.2.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		6						Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		7.5.2		Somme éval		2.3				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		7.5.3		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7				8.2.4		Somme éval		0.7				7.6		Somme éval		0.7				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				8.2.4		Somme éval		0.7				8.3		Somme éval		1				8.2.4		Somme éval		0.7				Total Somme éval				17.1

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme valeur				36

		7.5.4		Somme éval		1.2				8.3		Somme éval		1				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		4						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.5.2/3		Somme éval		0.3				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.6		Somme éval		0.7				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7				Total Somme éval				24				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		3						Somme valeur		1				Total Somme valeur				46						Somme valeur		1

		8.1		Somme éval		0.7				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3												Total Somme éval				23.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		1												Total Somme valeur				46

		8.2.1		Somme éval		1.4				Total Somme éval				24.9

				Somme valeur		2				Total Somme valeur				50

		8.2.2		Somme éval		2.8

				Somme valeur		4

		8.2.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2

		8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		2

		8.4		Somme éval		1.6

				Somme valeur		4

		8.5.1		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		8.5.2/3		Somme éval		0.9

				Somme valeur		3

		2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		5.1 ; 5.3 ; 5.4 et 7.1		Somme éval		1

				Somme valeur		1

		5.5 ; 8.1 et 8.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		8.2.2 et 8.5.2/3		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				43

		Total Somme valeur				77

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme

		4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.12		Somme éval		0.3				5.10		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.6				4.3		Somme éval		1				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1

		4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.2.2		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.9		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		4.13		Somme éval		2.8				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.10		Somme éval		0.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.14		Somme éval		3.7				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3		Somme éval		0.3				4.3		Somme éval		1.9				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3				Total Somme éval				2.7				5.8		Somme éval		0.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		1				Total Somme valeur				5						Somme valeur		1

		4.2.2		Somme éval		0.7				4.3		Somme éval		1.9				4.3		Somme éval		1.9				4.3		Somme éval		1.9				4.4		Somme éval		2				Total Somme éval				2.7												4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		2				Total Somme valeur				5														Somme valeur		1

		4.2.3		Somme éval		0.3				4.4		Somme éval		3.3				4.4		Somme éval		3.3				4.4		Somme éval		2.3				4.5		Somme éval		1																				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		1																						Somme valeur		1

		4.3		Somme éval		1.9				4.5		Somme éval		1				4.5		Somme éval		1				4.5		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1																				Total Somme éval				4.7

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1																				Total Somme valeur				8

		4.4		Somme éval		6.3				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.6		Somme éval		2

				Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		4.5		Somme éval		1				4.6		Somme éval		3				4.6		Somme éval		3				4.6		Somme éval		3				4.9		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1

		4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.9		Somme éval		1				4.9		Somme éval		0.7				4.9		Somme éval		0.7				5.10		Somme éval		2

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		4.6		Somme éval		4				5.10		Somme éval		2				5.10		Somme éval		2				5.10		Somme éval		2				5.3		Somme éval		3

				Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		6

		4.9		Somme éval		1.3				5.2		Somme éval		3.3				5.2		Somme éval		2.3				5.2		Somme éval		0.3				5.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		3						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		9

		5.10		Somme éval		2				5.3		Somme éval		3				5.3		Somme éval		0				5.3		Somme éval		2				5.5		Somme éval		0.6

				Somme valeur		3						Somme valeur		5						Somme valeur		2						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		5.2		Somme éval		3.3				5.4		Somme éval		0.7				5.4		Somme éval		0.7				5.4		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		1.8

				Somme valeur		4						Somme valeur		9						Somme valeur		7						Somme valeur		6						Somme valeur		6

		5.3		Somme éval		3				5.5		Somme éval		0.6				5.5		Somme éval		0.6				5.5		Somme éval		0.6				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3

				Somme valeur		6						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		5.4		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		1.8				5.8		Somme éval		1.8				5.8		Somme éval		1.8				5.9		Somme éval		0.3

				Somme valeur		9						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1

		5.5		Somme éval		0.6				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.8		Somme éval		1.8				5.9		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				5.9		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.9		Somme éval		0.6				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				Total Somme éval				22.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				Total Somme valeur				47

		4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				Total Somme éval				25				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1				Total Somme valeur				47						Somme valeur		1

		4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3												5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1														Somme valeur		1

		4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				Total Somme éval				29.9												Total Somme éval				24.6

				Somme valeur		1				Total Somme valeur				56												Total Somme valeur				47

		5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		4.9 et 4.13		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		4.8 et 4.9		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				42

		Total Somme valeur				73

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1

																																																																		1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme

		F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		0.3				F-01		Somme éval		0.7				F-01		Somme éval		0.7				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

		F-02		Somme éval		0.6				F-03		Somme éval		0.3				F-03		Somme éval		0.3				F-03		Somme éval		0.3				O-01		Somme éval		2.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1

		F-03		Somme éval		4				O-01		Somme éval		3.3				O-01		Somme éval		3.3				O-01		Somme éval		3.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		1.4				O-02-2-2		Somme éval		1.4				O-02		Somme éval		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

				Somme valeur		8						Somme valeur		7						Somme valeur		7						Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

		F-04		Somme éval		1.6				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02		Somme éval		1				O-05-3		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		2.4				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		O-01		Somme éval		4.3				O-02		Somme éval		1.6				O-02		Somme éval		1.3				O-02		Somme éval		1.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		8						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		0.3				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-02		Somme éval		2.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-06-4-4		Somme éval		0.7				Total Somme éval				3.7				O-06-4-1		Somme éval		1.3

				Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		1				Total Somme valeur				8						Somme valeur		2

		O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-03-5		Somme éval		0.3				Total Somme éval				3.3												O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		0.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1				Total Somme valeur				9														Somme valeur		2

		O-02-2-1		Somme éval		6.1				O-03-5		Somme éval		1.6				O-03-5		Somme éval		1.6				O-03-5		Somme éval		1.6				O-04-2		Somme éval		0.3																				Total Somme éval				6.9

				Somme valeur		8						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1																				Total Somme valeur				14

		O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-3		Somme éval		0

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-03-5		Somme éval		1.6				O-04-3		Somme éval		0				O-04-3		Somme éval		0				O-04-3		Somme éval		0				O-05-1		Somme éval		1

				Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-04-2		Somme éval		0.3				O-05-1		Somme éval		1				O-05-1		Somme éval		0				O-05-1		Somme éval		1				O-05-3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		O-04-3		Somme éval		0				O-05-3		Somme éval		0.3				O-05-3		Somme éval		0.3				O-05-3		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-05-1		Somme éval		1				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-3		Somme éval		0

				Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		O-05-3		Somme éval		0.3				O-06-3		Somme éval		0				O-06-3		Somme éval		0				O-06-3		Somme éval		0				O-06-4-1		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-06-2		Somme éval		1.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4-2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-06-3		Somme éval		0				O-06-4-1		Somme éval		5.3				O-06-4-1		Somme éval		5				O-06-4-1		Somme éval		5.3				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2

				Somme valeur		1						Somme valeur		9						Somme valeur		8						Somme valeur		9						Somme valeur		4

		O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-4		Somme éval		2.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		6

		O-06-4-1		Somme éval		11.6				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-5		Somme éval		0

				Somme valeur		18						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-4		Somme éval		3.3				O-06-4-4		Somme éval		2				O-06-4-4		Somme éval		2.3				O-O6-1		Somme éval		1

				Somme valeur		3						Somme valeur		7						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		1

		O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-5		Somme éval		0				O-06-5		Somme éval		0				O-06-5		Somme éval		0				Total Somme éval				18.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme valeur				44

		O-06-4-4		Somme éval		3.3				O-O6-1		Somme éval		2				O-O6-1		Somme éval		2				O-O6-1		Somme éval		2

				Somme valeur		7						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		O-06-5		Somme éval		0				Total Somme éval				28.8				Total Somme éval				25.9				Total Somme éval				27.5

				Somme valeur		2				Total Somme valeur				63				Total Somme valeur				57				Total Somme valeur				59

		O-O6-1		Somme éval		3

				Somme valeur		3

		O-O6-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				50.8

		Total Somme valeur				97
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ISO 17025
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								anesthésie

		analyse des exigences de l'arrêté du 3 octobre 95 à mettre en œuvre par le service biomédical

				exigence						outil

		numéro		type				chap						affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		observation

				anest				3.1		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la réception des dispositifs médicaux existe

				anest				3.3		ISO 9000				cette procédure intègre le contrôle de la présence d'un manuel d'utilisation en français

				anest				3.1		ISO 9000				la qualité des personnes chargées de la réception est définie

				anest				3.2		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la mise en service existe

				anest				3.2		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la remise en service existe

				anest				3.4		ISO 9000				une procédure vérifie que les conditions d'utilisation sont compatibles avec les préconisations du fournisseur

				anest				3.5		ISO 9000				une procédure permet aux utilisateurs de signaler tout dysfonctionnement auprès du service biomédical

				anest				4.1		ISO 9000				une formation auprès des utilisateurs est réalisée

				anest				3.2		ISO 9000				la qualité des personnes chargés de la mise en service est définie

				anest				3.2		ISO 9000				la qualité des personnes chargés de la remise en service est définie

				anest				5		ISO 9000				La mise en service des DM de prêt pour démonstration ou mise à disposition est formalisée par écrit

				anest				5		RSQM				pour chaque DM, la nature et la périodicité des opérations de maintenance est définie

				anest				5		ISO 9000				la qualité et la formation des personnels affectés à la maintenance est définie

				anest				5		RSQM				les opérations de maintenance effectuées sur les DM sont systématiquement enregistrées

				anest				5		ISO 9000				le mode et la durée d'enregistrement sont définis par écrit

				anest				6		ISO 9000				l'établissement a mis en place une commission de suivi pluridisciplinaire permettant le contrôle de la bonne application des procédures mise en places et de la mise à jour des ces dernières

								décret maint

				analyse des exigences du décret 2001-1154 à mettre en œuvre par le service biomédical

						exigence				outil

				numéro		type		chap						affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		observation

														le service biomédical doit définir et mettre en œuvre une organisation destinée à s'assurer de l'exécution de la maintenance et des contrôles qualité sur les DM

														le service biomédical doit disposer d'un inventaire des dispositifs

														le service biomédical défini son organisation destinée à s'assurer le l'exécution des contrôles qualité des DM

														le service biomédical a mis en place des indicateurs permettant de mesurer les dispositions adoptées

														toutes les opérations réalisées sur un DM sont enregistrées dans un registre

														le service biomédical réalise ou fait réaliser les contrôles qualité selon les exigences définies par le DG de l'AFSSPS

														l'organisation a été adoptée après avis des instances médicales consultatives






_1090265609.xls
Graph6

		décret maintenance		décret maintenance		décret maintenance		décret maintenance

		anesthésie		anesthésie		anesthésie		anesthésie

		GBEA		GBEA		GBEA		GBEA

		périnatalité		périnatalité		périnatalité		périnatalité

		EURATOM		EURATOM		EURATOM		EURATOM

		circulaires		circulaires		circulaires		circulaires

		marquage CE		marquage CE		marquage CE		marquage CE

		matériovigilance		matériovigilance		matériovigilance		matériovigilance

		accréditation		accréditation		accréditation		accréditation



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02

0.6006493506

0.674025974

0.7655844156

1

0.5701923077

0.6682692308

0.7807692308

1

0.5815217391

0.6815217391

0.7913043478

1

0.5741935484

0.6741935484

0.7784946237

1

0.5358974359

0.6371794872

0.7628205128

1

0.4846153846

0.6153846154

0.8153846154

1

0.5923076923

0.6923076923

0.8846153846

1

0.5736842105

0.6263157895

0.8210526316

1

0.6

0.6

0.8

1



GUIDE EXPLICATIF

				DOSSIER EXPLICATIF DE L'AUTO-DIAGNOSTIC D'UN SERVICE BIOMEDICAL

		1				VRAIE Quelqu'un du service maintenance s'occupe de tenir à jour cette liste (au moins une fois par an).
FAUSSE Il n'y a personne qui tienne à jour cet inventaire.

		2

		3

		4

		5

		6

		7

		8

		9

		10

		11

		12

		13

		14

		15

		16

		17

		18

		19

		20

		21

		22

		23

		24

		25

		26

		27

		28

		29

		30

		31

		32

		33

		34

		35

		36

		37

		38

		39

		40

		41

		42

		43

		44

		45

		46

		47

		48

		49

		50

		51

		52

		53

		54

		55

		56

		57

		58

		59

		60

		61

		62

		63

		64

		65

		66

		67

		68

		69

		70

		71

		72

		73

		74

		75

		76

		77

		78

		79

		80

		81

		82

		83

		84

		85

		86

		87

		88

		89

		90

		91

		92

		93

		94

		95

		96

		97

		98

		99

		100

		101

		102

		103

		104

		105

		106

		107

		108

		109

		110

		111

		112

		113

		114

		115

		116

		117

		118

		119

		120

		121

		122

		123

		124

		125

		126

		127

		128

		129

		130

		131

		132

		133

		134

		135

		136

		137

		138

		139

		140

		141

		142

		143

		144

		145

		146

		147

		148

		149

		150

		151

		152

		153

		154

		155

		156

		157

		158

		159

		160

		161

		162

		163

		164

		165

		166

		167

		168

		169

		170

		171

		172

		173

		174

		175

		176

		177

		178

		179

		180

		181

		182

		183

		184

		185

		186

		187

		188

		189

		190

		191

		192

		193

		194

		195

		196

		197

		198

		199

		200

		201

		202

		203

		204

		205

		206

		207

		208

		209

		210

		211

		212

		213

		214

		215

		216

		217

		218

		219

		220

		221

		222

		223

		224

		225

		226

		227

		228

		229

		230





ajout ER

				MODIFICATION DU QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

		Cette page décrit les différentes étapes à réaliser afin de rajouter des exigences réglementaires au questionnaire d'auto-évaluation.

		1		avant d'effectuer des modifications, sauvegardez votre fichier dans un autre répertoire (attention il ne faut pas changer le nom du fichier sinon les macros ne fonctionneront plus).

		2

		3		analyser le ou les  texte(s) réglementaire(s) afin de tranposer les exigences sous forme d'affirmations.

		4		vérifier si certaines affirmations sont déjà dans le questionnaire. Si les affirmations ne sont pas dans le questionnaire il faut les rajouter pour cela il est nécessaire d'insérer des lignes à partir le la ligne 180.

		5		pour chaque affirmation rajoutée, il est nécessaire de spécifier son domaine (mettre la lettre correspondant au domaine dans la case de la colonne J).

		6		pour chaque affirmation rajoutée, il faut ensuite spécifier à quel référentiel cette affirmation correspond. (mette le paragraphe du référentiel dans la case du référentiel)

		7		lorsque vous avez rajouté toutes les affirmations nécessaire à cette nouvelle évaluation, il faut ensuite mettre le chiffre 1 dans toutes les cases de la colonne X (si vous rajoutez une exigence) correspondant aux affirmations que vous voulez selectionner

		8

		9		pour le questionnaire d'auto-évaluation fonctionne, il faut ensuite compléter les cases H200 et I200 , (attention ces cellules sont masqués, il faut les afficher pour pouvoir les compléter).  Pour compléter les cases des colonnes H et I, il faut additionn

		10		pour mettre à jour les référentiels, il est nécessaire d'intégrer les nouvelles affirmations à la liste. Par exemple, si vous avez rajouter des affirmations concernant le référentiel ISO 9000, selectionner la cellule H184 et additionner les cellule H--- c

		11

		12		pour finir, il vous suffit de cliquer depuis le feuille "général" cliquez l'un des boutons "ajouter une exigence réglementaire" afin que les différents graphiques soient mis à jour. Vous pouvez annuler cette étape en cliquant sur le bouton "annuler modifi





général

		AUTO-DIAGNOSTIC DU SERVICE BIOMEDICAL

				CHOIX DES QUESTIONNAIRES

				exigences réglementaires

		référentiels

				ANALYSE DES POINTS CRITIQUES

				AJOUTER UNE OU DES  EXIGENCE(S) REGLEMENTAIRE(S)

																										0		0



ISO 17025

RSQM

ISO 9001

MAINTENANCE

EFFACER QUESTIONNAIRE

AFFICHER TOUT LE QUESTIONNAIRE

DECRET MAINTENANCE

ANESTHESIE

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES RESULTATS

GBEA

AFFICHER LES RESULTATS

PERINATALITE

EURATOM

CIRCULAIRES

MARQUAGE CE

MATERIOVIGILANCE

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES PRIORITES 1

IMPRIMER

AFFICHER LES PRIORITES 2

AFFICHER LES PRIORITES 3

IMPRIMER

IMPRIMER

ORGANISATION

MAINTENANCE

CONTRÔLE QUALITE

TRACABILITE

FORMATION

SIMULATION

LES BONNES PRATIQUES

ajouter une
exigences réglementaires

MARQUAGE CE

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES RESULTATS

AFFICHER LES RESULTATS

ACCREDITATION

indiquer référence

indiquer référence

indiquer référence

AFFICHER LES RESULTATS

ajouter une troisième
exigence réglementaire

ajouter une deuxième
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avant de lancer l'une de ces applications, veuillez vous reporter à la feuille "ajout ER" qui définie les modalités pour réaliser ces fonctions.



mémo

		

		références		date de parution		objectifs		équipements concernés		services concernés		chapitre 
ou article		actions a réliser par le service biomédical

		Article 14 de la Loi n° 98-535 du 1/7/1998 

décret 2001-1154 du 5/12/2001		J.O. du 02/07/1998 


5/12/2001		Par la "Loi du 1er juillet 1998 n°98-535 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l’homme, Art 14-III - Art L.665-5 sur la maintenance et le contrôle qualité des dispositifs médicaux",		liste à paraître						le service biomédical doit définir et mettre en œuvre une organisation destinée à s'assurer de l'exécution de la maintenance et des contrôles qualité sur les DM

														le service biomédical doit disposer d'un inventaire des dispositifs

														le service biomédical défini son organisation destinée à s'assurer le l'exécution des contrôles qualité des DM

														le service biomédical a mis en place des indicateurs permettant de mesurer les dispositions adoptées

														toutes les opérations réalisées sur un DM sont enregistrées dans un registre

														le service biomédical réalise ou fait réaliser les contrôles qualité selon les exigences définies par le DG de l'AFSSPS

														l'organisation a été adoptée après avis des instances médicales consultatives

		Directive 93/42/CEE 
arrêté du 3/10/1995		J.O. du 13/10/1995		Amélioration de la sécurité de l’anesthésie et de ses suites.		Dispositifs médicaux cités aux articles D.712-43 et D.712-47 du Code de la santé publique, soit les matériels de monitoring, ventilation, arrivée de fluides médicaux, de défibrillation cardiaque, de réchauffement patient, etc …		Anesthésie		3.1		une procédure définissant l'organisation de la réception des dispositifs médicaux existe

												3.3		cette procédure intègre le contrôle de la présence d'un manuel d'utilisation en français

												3.1		la qualité des personnes chargées de la réception est définie

												3.2		une procédure définissant l'organisation de la mise en service existe

												3.2		une procédure définissant l'organisation de la remise en service existe

												3.4		une procédure vérifie que les conditions d'utilisation sont compatibles avec les préconisations du fournisseur

												3.5		une procédure permet aux utilisateurs de signaler tout dysfonctionnement auprès du service biomédical

												4.1		une formation auprès des utilisateurs est réalisée

												3.2		la qualité des personnes chargés de la mise en service est définie

												3.2		la qualité des personnes chargés de la remise en service est définie

												5		La mise en service des DM de prêt pour démonstration ou mise à disposition est formalisée par écrit

												5		pour chaque DM, la nature et la périodicité des opérations de maintenance est définie

												5		la qualité et la formation des personnels affectés à la maintenance est définie

												5		les opérations de maintenance effectuées sur les DM sont systématiquement enregistrées

												5		le mode et la durée d'enregistrement sont définis par écrit

												6		l'établissement a mis en place une commission de suivi pluridisciplinaire permettant le contrôle de la bonne application des procédures mise en places et de la mise à jour des ces dernières

		GBEA
arrêté du 26/11/1999		Version 1 : Arrêté du 02 novembre 1994 
J.O. du 04/11/1994. 
Version 2 : Arrêté du 26 novembre 1999 
J.O. du 11/12/1999.		Mettre en place une démarche qualité dans les laboratoires d’analyses médicales.		équipements de laboratoire		Laboratoire				- Inventaire exhaustif de l’ensemble des appareils équipant le laboratoire 
- Organisation d’une maintenance adaptée 
- Enregistrement des actions de maintenance 
- Suivi des contrats de maintenance 
- Suivi des qualifications et des formations des person

		Néonatologie et réanimation néonatologie
arrêté du 25/4/2000 (article 2)		J.O. du 16/06/2000. 
25 avril 2000				Tous les dispositifs médicaux permettant d’assurer l’obstétrique, la néonatologie et la réanimation néonatale.		Obstétrique, néonatologie et réanimation néonatale.				- Inventaire des dispositifs médicaux permettant d’assurer l’obstétrique, la néonatologie et la réanimation néonatale 
- Organisation d’une maintenance adaptée aux conditions d’utilisation 
- Contrôles suite à une première mise en service et toute remise

		Directive Européenne 97/43 Euratom du 30 juin 1997.		l'arrêté du  20/05/2000		Pose les principes généraux de la protection des personnes contre les rayonnements.		liste à paraître		Radiologie, bloc opératoire.				gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		Directive Européenne CEE 93/42 du 14 juin 1993,		J.O. du 12/07/1993		Indique la conformité des dispositifs médicaux à des «exigences essentielles».		Tous les appareils, équipements, matières, y compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destinés par le fabricant à être utilisé chez l’homme à des fins médicales et dont l’action principale voulue n’est pas obtenue par des		Tous les services utilisant des dispositifs médicaux définis à l’article L.665-3 du livre V bis du code la santé publique.				Maîtriser la gestion des prescriptions des constructeurs contenues dans les notices d’utilisation 
Posséder un inventaire fiable des dispositifs médicaux 
Planifier les opérations d’entretien et d’étalonnage 
Réaliser ou faire réaliser ces opérations d’en

		matériovigilance
Le décret 96-32 du 15 janvier 1996				Mettre en place un réseau de vigilance des dispositifs médicaux.		tous les dispositifs médicaux		tous les services exploitant des dispositifs médicaux				Transmettre au correspondant local tout incident ou risque d’incident 
Enregistrer, analyser, et valider les incidents ou risques d’incidents 
avoir un inventaire des dispositifs et un historique des interventions réalisées sur les dipostifs médicaux.
Pla

		circulaires DH/EM1/962926 
Microscopes opératoires		6/11/96				Microscopes opératoires et autres dispositifs illuminants la rétine (utilisés en ophtalmologie).						gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		circulaires DH/EM1/964459 
tables d'opérations		6/12/96

		circulaires DH/EM1/14 
appareil de SPO2		3/29/94

		circulaires DH/EM1/963921
flexibles de gaz médicaux		7/22/96

		Arrêté du 04 juin 1993		J.O. du 15/06/1993.				Les centrifugeuses		Tous les services utilisant des centrifugeuses				gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		Circulaire DH/EM1/940327 
Circulaire DH/EM1/960327 
relatives aux manodétenteurs.		22/03/1994

30/01/1996

		circulaire DH/EM1/971770 
Phacoémulsificateurs		3/1/97

								endoscopie
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questionnaire

		numéro		affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		remarques		valeur		éval		domaine		RSQM		maint		ISO 9000		ISO 17025		bonnes pratiques		décret maint		anesthésie		GBEA		périnat		EURATOM		circulaires		marquage CE		matério		1er exigence réglementaire		2e exigence réglementaire		3e exigence réglementaire		4e exigence réglementaire

		1		Il existe un document qui définit les différentes missions du service biomédical (maintenance, achat, formation, …) ainsi que les relations avec les parties prenantes à ses activités au sein de l'établissement		1										1		1		O						1		4.1.3		F-01		1		1		1		1		1

		2		Les exigences réglementaires qui s'appliquent aux produits, processus et activités sont respectées, classées et associés aux besoins et attentes des clients.		1										1		1		O		4.3.1				2; 5.2 et 7.2		4.1; 4.3 et 4.4				1		1		1		1		1

		3		La direction de l'établissement s'est engagée par écrit sur les engagements, les objectifs et la politique qualité du service biomédical		1										1		1		O						5.1		4.2.2		F-02

		4		Il existe un document qui rassemble tous les documents qui s'appliquent au service biomédical (procédures, formulaires d'enregistrements, fiches d'instructions, …)		1										1		1		O						4		4.2.2		O-02-2-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		5		il existe des documents qui définissent la méthodologie afin d'identifier, d'archiver, d'élaborer et/ou d'utiliser les documents du service biomédical (formulaire, procédure, manuel d'assurance qualité, normes, notices techniques…)		1										1		1		O						5.5		4.2.3 ; 4.3 et 4.12		O-02-2-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		6		Des fiches de fonctions formalisent les responsabilités, obligations et domaines d'actions de chaque acteur du service biomédical (ingénieur,  responsable qualité et/ou atelier, techniciens, secrétaires, …)		1										1		1		F						7.5.1		4.1.4, 4.2.4 et 5.2		F-01		1		1		1		1		1				1		1

		7		les organigrammes hiérarchiques et fonctionnels du service biomédical sont définis et accessibles		1										1		1		O										O-03-2

		8		une personne responsable de la qualité a été nommé et à suivi une formation concernant la maîtrise des normes ISO et les outils de l'assurance qualité		1										1		1		F						5.5 et 6		4.1.5 et 4.2.4

		9		Il existe un plan de formation à la qualité pour le personnel du service (formation interne et/ou externe)		1										1		1		F						6		5.2

		10		le personnel du service est formé afin qu'il puisse réaliser des audits internes 
(les audits permettent de vérifier et d'évaluer les prestations organisationnelles et techniques d'un service)		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1

		11		les besoins en formation (qualité ou technique) sont évalués chaque année		1										1		1		F						6		5.2		O-03-5		1		1		1		1

		12		Il existe des enregistrements relatifs à la planification et aux formations effectuées		1										1		1		T						6		4.12		O-03-5		1		1		1		1		1

		13		Les moyens adéquats sont définis afin de réaliser et de mettre en place le Système d'Assurance Qualité du service biomédical (infrastructures et/ou moyens humains)		1										1		1		O						5.1 ; 5.4 et 6		4.1.5		F-01

		14		les infrastructures et les moyens humains sont adaptés afin de pouvoir réaliser les différentes missions du service		1										1		1		O						5.4 et 6				F-01		1		1		1		1		1		1

		15		Il existe au sein de l'établissement, une déclaration de politique générale en matière de qualité et des objectifs qualité sont formalisés		1										1		1		O						5.1		4.2.2		F-02

		16		Le Système d'Assurance de la Qualité est évalué et contrôlé afin de vérifier d'une part, sa conformité par rapport aux besoins des clients, d'autre part, sa conformité aux exigences réglementaires et enfin de contrôler ses objectifs.		1										1		1		O						5.1, 5.2 et 5.4		4.4 et 4.7		F-03		1		1		1		1

		17		Les besoins et attentes des clients sont déterminés (par exemple à l'aide d'enquête de satisfaction), convertis en exigences et réintégré dans le système d'assurance qualité.		1										1		1		O						5.2 et 7.2		4.4		F-03

		18		Les moyens adéquats sont mis en œuvre afin de communiquer à tous les niveaux la politique qualité (service utilisateur, médecins, techniciens, …)		1										1		1		O						5.3				F-02		1

		19		les objectifs qualité sont mesurables et cohérents avec la politique qualité, y compris avec l'engagement pour l'amélioration continue.		1										1		1		O						5.4				F-02		1

		20		Il existe un manuel qualité (MAQ) présentant la politique qualité, les moyens mis en œuvre pour réaliser les objectifs et servant de référence à la réalisation et au maintien du système d'assurance qualité		1										1		1		O						5.5		4.2.3		O-02-2-1		1		1		1		1		1

		21		Les documents qui s'appliquent au service biomédical sont remis à jour périodiquement (au minimum une fois par an)		1										1		1		O						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		22		Les personnes habilitées à accéder, valider, approuver, mettre à jour, diffuser et archiver les documents sont clairement identifiées		1										1		1		F						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		23		Il existe un processus de classement des documents qualité et données sous la forme d'une hiérarchie documentaire		1										1		1		O						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		24		Il existe un processus de conservation et d'élimination des documents et données stockés et diffusés		1										1		1		T				maint		5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1						1

		25		Des réunions (revues de direction) périodiques sont tenues afin de superviser et d'améliorer l'organisation du service biomédical (le système qualité)		1										1		1		O						5.1 ; 5.3 ; 5.4 et 7.1		4.14		O-02-2-1		1

		26		un rapport de la revue de direction définit les ressources nécessaires afin d'améliorer le système de management de la qualité		1										1		1		O						5.6		4.14		O-02-2-1		1

		27		Il existe une gestion des enregistrements des revues de directions		1										1		1		T						5.6		4.14		O-02-2-1		1

		28		Il existe une planification et une gestion des différents plans ou programmes qualité à mettre en œuvre		1										1		1		O						7.1						1

		29		Les différentes prestations que peut fournir le service biomédical sont connues des parties prenantes et formalisés (contrats)		1										1		1		O						7.2		4.4		O-01		1		1		1		1		1

		30		Des revues de contrats permettant une adéquation entre l'offre et la demande sont passées avec les services clients		1										1		1		O						7.2		4.4		O-01		1

		31		Des revues de contrats sont réalisées et remises à jour suivant une fréquence définie (régulière, systématique, régulière et conditionnée) avec les services clients		1										1		1		O						7.2		4.4				1

		32		Il existe un processus de remise à jour des revues de contrats		1										1		1		O						7.2		4.4				1

		33		Il existe un processus de gestion de revues de contrats		1										1		1		O						7.2		4.4				1		1		1

		34		Il existe un processus de gestion des avenants et du retour d'information		1										1		1		O						7.2		5.10				1		1		1		1		1

		35		Un processus de gestion des achats définit qui fait quoi et comment		1										1		1		O				maint		7.4		4.6		O-O6-1		1		1		1		1		1

		36		Les achats (contrats de maintenance, pièces détachées ...) sont clairement identifiés et spécifiés aux sous-contractant (commande, contrat,  ...)		1										1		1		O						7.4		4.6				1		1		1		1		1

		37		Les achats d'équipements sont clairement identifiés et spécifiés aux sous-contractant (cahier des charges, commande, contrat de maintenance,  ...)		1										1		1		O						7.4		4.6

		38		le dossier d'achat d'un nouveau dispositif médical comprend la définition des besoins, le cahier des charges ainsi que les pièces administratives, les rapports d'essais ou de visite, et le choix final.		1										1		1		O										O-O6-1

		39		Les demandes d'achats sont enregistrées, archivées et facilement accessible		1										1		1		O						7.4		4.6		O-O6-1		1

		40		Les sous-contractants sont évalués et sélectionnés (audit, questionnaire)		1										1		1		O						7.4		4.5				1		1		1		1		1

		41		La conformité des achats est vérifiée à la réception (bon de livraison, contrôle, essai, certificat de conformité ...)		1										1		1		O						7.4		4.6		O-O6-1		1		1		1		1

		42		Le personnel biomédical est formé à la maintenance et aux contrôles qualité des équipements dont il est responsable		1										1		1		F						7.5.1				O-03-5		1		1		1		1

		43		Le personnel biomédical est habilité à la maintenance des équipements dont il est responsable		1										1		1		F						7.5.1						1		1		1		1

		44		Il existe un programme de formation technique du personnel réalisant la maintenance et les contrôles qualité des équipements		1										1		1		F						6 et 7.5.1						1		1		1		1

		45		les personnes temporaires ou à contrat déterminée ne sont autorisés à effectuer seuls des interventions que lorsqu'ils y sont habilités par le responsable du service biomédical.		1										1		1		F						6				O-03-6

		46		les planning, les horaires et les astreintes du personnels du service biomédical sont établis et diffusés.		1										1		1		O										O-03-7

		47		Il existe un dossier par équipement qui défini les actions spécifiques à réaliser sur l'équipement (périodicité des maintenances et des contrôles qualité, pièces à changer,…)		1										1		1		M				maint		7.5.1				O-06-4-1		1		1		1		1

		48		Il existe une planification des interventions de maintenance préventive tenant compte des impératifs des services clients et de la disponibilité des techniciens du service et/ou des sous-contractants		1										1		1		M				maint		7.1 et 7.5.1				O-06-4-2		1		1		1		1

		49		L'ensemble des interventions du service biomédical fait référence à une demande formalisée des services  (demande d'intervention ou bon de travail)		1										1		1		O				maint		7.5.2				O-01		1		1		1		1		1

		50		Il existe un numéro d'inventaire unique pour chaque équipement		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.2				O-06-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		51		chaque équipement est défini par sa localisation (UF,service, …)		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.1						1		1		1		1		1		1		1		1

		52		Il existe un processus permettant de suivre la réception des équipements (vérification de la livraison, contrôle de l'équipement )		1										1		1		O						7.5.2				O-06-2

		53		Il existe un processus permettant de planifier et de valider la formation des utilisateurs lors de la mise en service des équipements		1										1		1		O						7.5.2				O-02
O-06-2		1		1		1		1		1		1		1

		54		il existe des enregistrements concernant la mise en service d'un nouveau dispositif médical (indentification, entretien, formation,…)		1										1		1		T										O-06-3		1		1		1		1		1

		55		il existe un processus qui définit les modalités afin de réformer un équipement (retrait des service, information auprès des service économiques,…)		1										1		1		O										O-06-5		1		1		1		1		1

		56		les éléments rattachés a un équipement réformé font l'objet d'un archivage (elle ne sont pas supprimées)		1										1		1		T										O-06-5		1		1		1		1		1

		57		Il existe des processus qui défini les modalités pour la remise en service d'un équipement (rapport d'intervention, information auprès de l'utilisateur, …)		1										1		1		O						7.5.1				O-06-4-1		1		1				1

		58		Il existe des enregistrements et un historique des opérations  (maintenance, contrôle qualité, …) pour chaque équipement		1										1		1		T				maint		7.5.2				O-06-4-1		1		1		1		1								1

		59		Il existe des enregistrements et un historique des opérations  (maintenance, calibration, étalonnage…) pour chaque équipement de contrôle		1										1		1		T								5.8		O-05-4

		60		Un processus précise les responsabilités et les attributions de chacune des parties(service biomédical et services), ainsi que les critères de mesure de la réussite		1										1		1		O						7.5.3		4.4		O-01		1		1		1		1

		61		Des aires et locaux de stockage sont désignés afin d'empêcher l'endommagement ou la détérioration des différents équipements (DM et appareils de test)		1										1		1		O						7.5.4 et 7.5.3		5.8		O-04-2		1		1		1		1		1				1

		62		le plan du service biomédical est établi et consultable facilement dans le service. On y retrouve les différentes zones dédiées à son activité.		1										1		1		O										O-04-2

		63		Le service biomédical a mis en place des méthodes de préservation et d'isolement des équipements sous son contrôle (ex: panneau sur les équipements qui restent dans un service,…)		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-02		1		1		1		1		1

		64		Il existe un processus de livraison afin de protéger la qualité de l'équipement après les contrôles et essais finaux		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-01		1		1		1		1		1

		65		Tout équipement ayant été égaré, endommagé ou rendu impropre à assumer sa fonction fait l'objet d'un enregistrement  et le service client en est informé		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-01		1		1		1		1		1

		66		Un processus de gestion des équipements de contrôle et essais a été mis en place (inventaire, suivi des interventions, planning des calibrations et étalonnages à réaliser ...)		1										1		1		C						7.1 et 7.6		5.5 et 5.6		O-05-3		1		1		1		1		1		1

		67		la liste des manuel techniques et notice d'instruction et d'utilisation des appareil de test sont classés et conservés dans un lieu identifié facilement accessible		1										1		1		O								5.5 et 5.6		O-05-2

		68		Il existe un responsable servant également de référent pour chaque équipement de contrôles et d'essais.		1										1		1		C						7.6		5.4				1		1		1		1		1

		69		des indicateurs permettent de mesurer et d'évaluer les prestations du service biomédical (ex: délais d'intervention, …)		1										1		1		O				maint		5.5 ; 8.1 et 8.4		4.14		F-03		1

		70		il existe une planification pour le recueil des données (audits internes, données financières, besoins clients, …)		1										1		1		O						8.1				F-03		1

		71		des enquêtes de satisfaction sont régulièrement réaliser auprès des différents services		1										1		1		O						8.2.1				F-03		1

		72		les enquêtes de satisfaction aboutissent à l'élaboration d'un plan d'action prenant en considération les besoins explicites et implicites du client.		1										1		1		O						8.2.1				F-04		1

		73		Des audits qualités internes sont réalisés périodiquement afin d'évaluer les prestations organisationnelles et techniques du service		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		74		Des processus de réalisation et de planification des audits qualités internes existent		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		75		Des enregistrements relatifs aux audits qualité internes sont réalisés (rapports d'audits)		1										1		1		T						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		76		Les non-conformités (organisationnelles ou techniques) engagent des actions correctrices		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02		1

		77		Le suivi des audits qualité internes permet de vérifier et d'enregistrer la mise en œuvre de l'efficacité des actions correctrices engagées		1										1		1		O						8.2.2 et 8.5.2/3		4.9 et 4.13		O-02-2-1		1

		78		Il existe des enregistrements relatifs à chaque contrôles ou essais réalisés (rapport d'intervention)		1										1		1		T						8.2.4		5.10		O-06-4-4		1		1		1		1		1		1

		79		Il existe un processus permettant de déclasser les appareils non-conformes		1										1		1		O						8.3		4.9		O-02		1		1		1		1		1						1

		80		Des lectures des tableaux de bords et des indicateurs associés sont réalisées de façon périodique (1fois tous les six mois au minimum)		1										1		1		O						8.4				F-03		1

		81		Des processus permettent de mettre en œuvre et de maîtriser chaques indicateurs (recueil, traitement des données, tendances...)		1										1		1		O						8.4		5.9		F-03		1

		82		Des processus permettent de mettre en œuvre et de maîtriser chaque tableau de bord (indicateurs visualisés, missions, tendances ...)		1										1		1		O						8.4				F-03		1

		83		Il existe une politique de renouvellement des indicateurs		1										1		1		O						8.4				F-04		1

		84		Les objectifs du service biomédical (système qualité) sont redéfinis régulièrement et ils tiennent compte des résultats d'audits, de l'analyse des données, des actions préventives et correctives et de la revue de direction		1										1		1		O						8.5.1				F-04		1

		85		Il existe un retour d'informations permettant de faire ressortir les non-conformités fonctionnelles ou opérationnelles (enquête de satisfaction, recueil des fiches de non-conformité des utilisateurs, matériovigilance,...)		1										1		1		O						8.5.2/3		4.8 et 4.9		F-03		1

		86		La gestion des risques (matériovigilance,…) est, intégré et maîtrisé dans le Système d'Assurance Qualité du service		1										1		1		O						8.5.2/3		4.9		O-02		1		1												1

		87		Les non-conformités organisationnelles et/ou techniques sont évaluées périodiquement et leur analyse donne lieu à des plans d'améliorations du SAQ (action préventive ou corrective)		1										1		1		O						8.5.2/3		4.9		F-04		1

		88		le service biomédical est une entité juridiquement responsable		1										1		1		O								4.1.1

		89		les contrôles qualité sont réalisés avec impartialité et intégrité		1										1		1		O								4.1.5

		90		le service qui réalise les contrôles qualité sur les dispositifs médicaux est indépendant		1										1		1		O								4.1.5

		91		L'ensemble des contrôles qualité fait référence à une demande formalisée (demande d'intervention ou bon de travail)		1										1		1		O								4.4				1		1		1		1		1

		92		si des contrôles qualité sont réalisés par des sous traitants, ils sont formalisés par un contrat et les résultats sont consignés dans un registre		1										1		1		O								4.5 et 5.10		O-06-4-4		1		1		1		1		1

		93		Le personnel biomédical est habilité (interne ou externe) afin d'assurer sa compétence à la réalisation des contrôles qualité dont il est responsable		1										1		1		F								5.2		O-06-4-4		1		1

		94		Le personnel biomédical est habilité pour l'évaluation et la validation des contrôles qualité dont il est responsable		1										1		1		F								5.2				1		1		1

		95		Il existe un programme de formation (interne ou externe) du personnel réalisant les contrôles qualité des équipements		1										1		1		F								5.2				1		1		1

		96		les infrastructures sont définies et adaptés afin de pouvoir réaliser les différents contrôles qualité		1										1		1		O								5.3		O-05-1		1		1				1		1

		97		pour chaque type de contrôle qualité on connaît les conditions ambiantes à respecter		1										1		1		O								5.3				1		1				1		1

		98		si cela est nécessaire, les conditions ambiantes sont mesurées et enregistrées		1										1		1		O								5.3				1		1						1

		99		si cela est nécessaire, les bancs de test sont séparés lorsque certains contrôles sont incompatibles		1										1		1		O								5.3				1		1		1		1		1

		100		l'accès aux zones de tests est réglementé		1										1		1		O								5.3				1								1

		101		les conditions de travail respectent les préconisations des comité réglementaires d'hygiène et de sécurité		1										1		1		O								5.3		O-04-3		1		1		1		1		1

		102		Il existe des instructions pour l'utilisation des appareils de test		1										1		1		C						7.6		5.4				1		1						1

		103		Il existe des processus de déroulement des contrôles et essais (condition de mesures, réglages, méthode, procédure ...)		1										1		1		C						7.6		5.4		O-06-4-4		1		1		1				1

		104		pour chaque type de contrôle qualité on connaît les critères d'accessibilité auxquels doivent répondre les dispositifs soumis à un contrôle de qualité		1										1		1		C								5.4		O-06-4-4		1		1						1

		105		pour chaque type de contrôle qualité on connaît la périodicité des contrôles et les situations nécessitant un contrôle en dehors des contrôles périodiques des dispositifs médicaux		1										1		1		C						8.2.4		5.4		O-06-4-1		1		1		1		1		1

		106		pour chaque contrôle on connaît l'aptitude du service biomédical à réaliser un contrôle qualité (compétence interne oui ou non)		1										1		1		C								5.4		O-05-1		1		1		1		1		1

		107		lorsque le service biomédical élabore ses contrôles qualité, ils répondent aux exigences réglementaires et aux attentes du client		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		108		les contrôles qualité sont élaborés selon une méthodologie qui aboutie à la validation du mode opératoire		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		109		pour chaque contrôle qualité, on connaît l'incertitude des différentes mesures		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		110		lorsque cela est nécessaire, certains équipements de contrôle et d'essai sont étalonnés avant lors utilisation. Ces étalonnages sont décris par des modes opératoires		1										1		1		C								5.5				1		1		1		1		1

		111		pour chaque contrôle qualité ou sécurité, on connaît les équipements de mesures et tous les accessoires nécessaires à sa réalisation.		1										1		1		C								5.5		O-06-4-4		1		1		1		1		1

		112		Il existe une évaluation ou vérification de l'équipement fourni par le client avant d'effectuer le contrôle qualité (ex:si l'appareil complet avec ses accessoires)		1										1		1		O						7.5.3 et 7.5.4		5.8 et 5.10		O-06-4-4		1		1				1		1

		113		Il existe des processus de manutention, stockage et conditionnement, afin de préserver et empêcher l'endommagement ou la détérioration de l'équipement		1										1		1		O						7.5.4		5.8				1		1		1		1		1

		114		le service biomédical dispose de procédure de maîtrise de la qualité pour surveiller la validé de ses contrôles qualité		1										1		1		O								5.9				1		1				1		1

		115		Des dérogations sont mises en place pour l'utilisation d'équipements qui ne seraient pas conforme		1										1		1		O						8.3		5.10		O-01
O-06-4		1		1		1		1		1						1

		116		Pour chaque équipement, on connaît les conditions de bon fonctionnement		1										1		1		M				maint						O-02		1		1		1		1

		117		Pour chaque équipement, on connaît les conditions d'intervention		1										1		1		M				maint								1		1

		118		Pour les équipement principaux, on connaît les pièces de rechange nécessaires		1										1		1		M				maint								1

		119		Pour chaque équipement, on possède la documentation technique et la notice d'utilisation		1										1		1		M				maint						O-O6-2		1

		120		Pour chaque équipement, on connaît sa criticité		1										1		1		M				maint								1

		121		Les historiques des interventions réalisées sur les équipements sont analysés au moins une fois par an		1										1		1		O				maint								1		1		1		1

		122		Il existe un moyen connu par les différents services pour déclencher une intervention (gestion des demandes d'interventions)		1										1		1		M				maint						O-01		1		1		1		1		1

		123		Les articles stockés sont codifiés (au moins les pièces spécifiques)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		124		Les pièces obsolètes sont éliminées du stock si besoin		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		125		Le niveau du stock des pièces détachées est connu par le service		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		126		Les pièces détachées sont correctement rangées, identifiées et localisées dans un magasin		1										1		1		M				maint		7.5.2				O-06-4-1		1

		127		Pour chaque pièce stockée, on connaît le(s) fournisseur(s)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		128		Il existe une gestion formalisée des entrées / sorties magasin		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		129		Le seuil de sécurité, ou de réapprovisionnement du stock est défini (pour pièces critiques)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		130		Les consommations de pièces détachées sont analysées au moins une fois par an		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1		1		1		1

		131		On sait hiérarchiser les appels à la maintenance en fonction de la criticité des équipements, cette hiérarchisation, a été élaboré en accord avec les services.		1										1		1		M				maint						O-01		1		1		1		1

		132		Un compte-rendu est établi après chaque intervention (Rapport d'Intervention)		1										1		1		M				maint						O-06-4-2		1		1		1		1

		133		Les éventuelles consignes de sécurité à respecter sont données sur les Bons de Travaux ou documents spécifiques		1										1		1		M				maint								1

		134		pour chaque intervention, on connaît son coût et le temps passé		1										1		1		M				maint								1

		135		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de bon fonctionnement		1										1		1		M				maint								1

		136		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de temps d'intervention		1										1		1		M				maint								1

		137		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de disponibilité		1										1		1		M				maint								1

		138		On peut connaître rapidement la situation budgétaire du service (dépenses par compte)		1										1		1		M				maint								1

		139		La comptabilité du service suit l'évolution des coûts budgétisés, engagés, réalisés		1										1		1		M				maint								1

		140		Il existe une gestion des interventions externes (appel à la sous-traitance, co-traitance...)		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		141		La valeur du stock des pièces de rechange est connue		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		142		Pour les équipements principaux, on connaît les coûts de maintenance		1										1		1		M				maint								1

		143		Les catalogues fournisseurs et les documentations techniques sont classés et sont facilement accessibles		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		144		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité des équipements		1										1		1		M				maint						O-06-4-2		1		1		1		1		1

		145		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité  et la compétence des ressources humaines		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		146		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité des outillages et des pièces		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		147		On sait affecter les ressources en fonction des besoins (temps, procédures, accessoires...)		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		148		Les interventions externes (co-traitance) sont gérées: suivi des travaux, archivage,…		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1		1		1		1		1

		149		Il existe un moyen de choisir le(s) intervenant(s) le(s) plus adapté(s) à l'intervention		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		150		les anomalies détectées lors d'une intervention sont indiquées dans le rapport d'intervention		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		151		on peut connaître l'état des Demandes d'Interventions (en attente de diagnostic, attente pièce,  planification)		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		152		Les Demandes d'Intervention / Bon de Travail / Rapport d'Intervention sont classés et archivés pour chaque équipement		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		153		Il existe une structure et un formalisme pour enregistrer les informations (ex: INSTRUCTIONS pour remplir la GMAO ou le RSQM)		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		154		On peut consulter l'historique des interventions pour chaque équipement		1										1		1		T		4.2.2		maint								1

		155		le Registre de Sécurité Qualité et Maintenance est facilement accessible à tous les acteurs en ayant besoin		1										1		1		T		4.2.2										1		1		1		1		1						1

		156		L'accès aux données informatiques est sécurisé dans la saisie ou la modification des informations (enregistrement, ajout, réforme, …)		1										1		1		T		4.2.2				7.5.2		4.1.5				1		1		1		1

		157		Les équipements sont classés selon une règle de codification des équipements (CNEH, GMDN, ECRI, …)		1										1		1		T		4.2.2		maint						O-06-4-1		1		1		1		1								1

		158		chaque équipement est défini par un nom (commun et/ou commercial)		1										1		1		T		4.3.1										1		1		1		1		1		1		1		1

		159		chaque équipement est défini par son n° de série		1										1		1		T		4.3.1										1		1		1		1		1		1		1		1

		160		chaque équipement est rattaché à un fabricant et/ou un fournisseur		1										1		1		T		4.3.1		maint								1		1		1		1		1		1		1		1

		161		pour chaque équipement on connaît la durée de la garantie		1										1		1		T		4.3.1										1

		162		chaque équipement est défini par sa date de mise en service		1										1		1		T		4.3.1								O-06-2		1

		163		pour chaque équipement on connaît les types de maintenance à réaliser ainsi que leur périodicité		1										1		1		M		4.3.1								O-06-4-1		1		1		1		1						1

		164		pour chaque équipement on connaît le ou les contrôles qualité ou de sécurité à réaliser ainsi que leur périodicité		1										1		1		C		4.3.1										1		1		1		1		1				1

		165		pour chaque équipement, on connaît la liste des documents rattachées (mode opératoire, notice technique,…)		1										1		1		T		4.3.1								O-06-4-1		1		1		1		1

		166		I'inventaire des équipements est tenu à jour (nouveaux équipements, mutations,...)		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.2		5.8		O-06-2		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1

		167		les opérations réalisées sur les équipements sont codifiées (mise en service, maintenance corrective/préventive, contrôle qualité, réforme, …)		1										1		1		T		4.3.2										1		1		1		1		1

		168		pour chaque opération on connaît l'élément déclencheur (demande d'intervention, planning, compteur, mesure, …)		1										1		1		T		4.3.2										1		1		1		1		1

		169		pour chaque intervention on connaît le nom et la fonction de la personne qui réalise l'action		1										1		1		T		4.3.2								O-06-4		1		1		1		1								1

		170		chaque mode opératoire possède une désignation et une codification		1										1		1		T		4.3.3

		171		chaque mode opératoire intègre la qualification ou l'habilitation requise pour réaliser les opérations		1										1		1		T		4.3.3										1		1		1		1		1

		172		la liste des matériels (appareillage, pièce de rechange, outils, …) est intégré dans chaque mode opératoire		1										1		1		T		4.3.3										1		1		1		1		1

		173		les références normatives ou les valeurs spécifiques essentiels à la conformité des résultats sont intégrés aux modes opératoires et sur les enregistrements		1										1		1		T		4.3.3								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1

		174		chaque formulaire d'enregistrement possède une désignation et une codification		1										1		1		T		4.3.4										1		1		1		1		1

		175		chaque enregistrement intègre le nom, la qualification ou l'habilitation de la personne qui a réalisé les opérations		1										1		1		T		4.3.4										1		1						1

		176		pour chaque enregistrement on précise si les résultats sont 
"conforme" ou "non conforme"		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1						1

		177		les dates de début et de fin des opérations sont précisées dans un rapport d'intervention		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1

		178		pour chaque opération sur un équipement, on connaît les suites données en fonction des résultats obtenus		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1		1				1

										1

														évaluation général		178		178

														évaluation RSQM		28		28				0

														évaluation Norme maintenance		51		51						0

														évaluation ISO 9000		95		95								0

														évaluation ISO 17025		86		86										0

														bonnes pratiques biomédicales		110		110												0

														évaluation traçabilité		38		38		T

														évaluation maintenance		36		36		M

														évaluation formation		12		12		F

														évaluation contrôle qualité		13		13		C

														évaluation organisation		79		79		O

														évaluation décret maint		154		154														0

														évaluation anesthésie		104		104																0

														évaluation GBEA		92		92																		0

														évaluation périnatalité		93		93																				0

														évaluation EURATOM		78		78																						0

														évaluation circulaire		13		13																								0

														évaluation marquage CE		13		13																										0

														évaluation matériovigilance		19		19																												0

														évaluation accréditation		50		50																														0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																				0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																						0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																								0





résultat

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL SELON LES REFERENTIELS												EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL PAR DOMAINE

				RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		ISO 17025		BONNES PRATIQUES		ISO 9000				0RGANISATION		MAINTENANCE		CONTROLE QUALITE		TRACABILITE		FORMATION

		objectif		28		51		86		110		95		objectif		79		36		13		38		12

		évaluation		28		51		86		110		95		évaluation		79		36		13		38		12

		pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%		pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%

		date de l'évaluation :				8/7/02

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL PAR RAPPORT AUX EXIGENCES REGLEMANTAIRES

								Décret 2001-1154 du 5/12/2001		anesthésie
Arrêté du 03/10/1995		GBEA
Arrêté du 26/11/1999		périnatalité
Arrêté du 25/4/2000		Directive Européenne 97/43
Euratom du 30/6/1997		circulaires		Directive Européenne CEE 93/42 
du 14/6/93		matériovigilance		accréditation		ajouter une 1 exigence réglementaire		ajouter une 2ième exigence réglementaire		ajouter une 3ieme exigence réglementaire

						objectif		154		104		92		93		78		13		13		19		50		0		0		0

						évaluation		154		104		92		93		78		13		13		19		50		0		0		0

						pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		0%		0%		0%

		date de l'évaluation :				8/7/02





résultat

		



évaluation selon les référentiels



évolution

		



évaluation du service

évaluation du service biomédical par domaine



décret maint

		



évaluation des exigences

évaluation par exigence réglementaire



anesthé

				EVOLUTION DE LA DEMARCHE QUALITE

		date		6/1/02		12/1/02		6/1/03		12/1/02

		RSQM		59%		61%		84%		100%

		MAINTENANCE		65%		68%		72%		100%

		ISO 17025		59%		69%		80%		100%

		ISO 9000		51%		63%		76%		100%

		BONNES PRATIQUES		51%		63%		76%		100%

		0RGANISATION		59%		69%		79%		100%

		MAINTENANCE		66%		67%		69%		100%

		CONTROLE QUALITE		20%		42%		60%		100%

		TRACABILITE		58%		65%		83%		100%

		FORMATION		73%		82%		95%		100%

		décret maintenance		60%		67%		77%		100%

		anesthésie		57%		67%		78%		100%

		GBEA		58%		68%		79%		100%

		périnatalité		57%		67%		78%		100%

		EURATOM		54%		64%		76%		100%

		circulaires		48%		62%		82%		100%

		marquage CE		59%		69%		88%		100%

		matériovigilance		57%		63%		82%		100%

		accréditation		60%		60%		80%		100%

		ajouter une 1 exigence réglementaire

		ajouter une 2ième exigence réglementaire

		ajouter une 3ieme exigence réglementaire



ARCHIVER 1er EVALUATION

ARCHIVER 3ieme EVALUATION

ARCHIVER 2ieme EVALUATION

ARCHIVER 4ieme EVALUATION

IMPRIMER EVALUATION



anesthé

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



GBEA

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



périnatalité

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



EURATOM

		

				Décret 2001-1154 du 5/12/2001		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre pour repondre aux exigences		96%		100%		88%		85%		81%

				évaluation		58%		66%		46%		49%		45%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre pour repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		96%		57%

				NORME DE
MAINTENANCE		100%		66%

				ISO 17025		85%		37%

				ISO 9000		81%		48%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		88%		37%



IMPRIMER EVOLUTION

EFFACER TABLEAU



EURATOM

		0.9642857143		0.5821428571

		1		0.6588235294

		0.8818181818		0.4618181818

		0.8488372093		0.488372093

		0.8105263158		0.4526315789



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



circulaires

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



marq CE

		1		1



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



matériovigilance

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



ajout ref1

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



ajout ref2

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



ajout ref3

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



ajout ref4

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0



objectif

03/07/02



tableau croisé

		

				anesthésie
Arrêté du 03/10/1995		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		86%		57%		57%		65%		53%

				évaluation		48%		37%		26%		35%		26%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		86%		46%

				NORME DE
MAINTENANCE		57%		37%

				ISO 17025		65%		25%

				ISO 9000		53%		34%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		57%		25%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU



tableau croisé

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



analyse des ER

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

1

1



		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM

		NORME DE
MAINTENANCE		NORME DE
MAINTENANCE

		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

		ISO 17025		ISO 17025

		ISO 9000		ISO 9000



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

0.9642857143

0.5821428571

1

0.6588235294

0.8818181818

0.4527272727

0.8488372093

0.476744186

0.8105263158

0.4421052632



		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM

		NORME DE
MAINTENANCE		NORME DE
MAINTENANCE

		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

		ISO 17025		ISO 17025

		ISO 9000		ISO 9000



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

0.9642857143

0.5821428571

1

0.6588235294

0.8818181818

0.4527272727

0.8488372093

0.476744186

0.8105263158

0.4421052632



		

				GBEA
Arrêté du 26/11/1999		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		82%		55%		52%		55%		48%

				évaluation		46%		37%		24%		29%		25%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		82%		45%

				NORME DE
MAINTENANCE		55%		37%

				ISO 17025		55%		22%

				ISO 9000		48%		28%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		52%		22%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

03/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				périnatalité
Arrêté du 25/4/2000		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		82%		55%		54%		55%		48%

				évaluation		46%		37%		25%		29%		25%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		82%

				NORME DE
MAINTENANCE		55%

				ISO 17025		55%

				ISO 9000		48%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		54%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

03/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				Directive Européenne 97/43
Euratom du 30/6/1997		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		68%		37%		40%		55%		38%

				évaluation		32%		28%		17%		26%		18%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		68%

				NORME DE
MAINTENANCE		37%

				ISO 17025		55%

				ISO 9000		38%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		40%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				circulaires		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		25%		8%		8%		6%		9%

				évaluation		13%		3%		3%		3%		3%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		25%

				NORME DE
MAINTENANCE		8%

				ISO 17025		6%

				ISO 9000		9%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		8%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				Directive Européenne CEE 93/42 
du 14/6/93		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		29%		8%		7%		6%		8%

				évaluation		19%		3%		3%		3%		3%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		29%

				NORME DE
MAINTENANCE		8%

				ISO 17025		6%

				ISO 9000		8%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		7%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				matériovigilance		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		39%		14%		13%		9%		12%

				évaluation		22%		7%		6%		5%		5%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		39%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		14%		12%

				ISO 17025		9%		10%

				ISO 9000		12%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		13%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				accréditation		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre en % repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre en % repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre en % repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 1 exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 2ième exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 3ieme exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme

		maint		Somme éval		33.6				maint		Somme éval		19.1				maint		Somme éval		18.8				maint		Somme éval		18.8				maint		Somme éval		14.4				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		3.6				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3

				Somme valeur		51						Somme valeur		29						Somme valeur		28						Somme valeur		28						Somme valeur		19						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		7						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		Total Somme éval				33.6				Total Somme éval				19.1				Total Somme éval				18.8				Total Somme éval				18.8				Total Somme éval				14.4				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				3.6				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

		Total Somme valeur				51				Total Somme valeur				29				Total Somme valeur				28				Total Somme valeur				28				Total Somme valeur				19				Total Somme valeur				4				Total Somme valeur				4				Total Somme valeur				7				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme

		4.2.2		Somme éval		4				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		1				4.3.1		Somme éval		3.3				4.3.1		Somme éval		5.3				4.2.2		Somme éval		2				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1

				Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		8						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.3.1		Somme éval		9				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		5				4.3.4		Somme éval		0.3				Total Somme éval				5.3				4.3.1		Somme éval		3.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3

				Somme valeur		12						Somme valeur		10						Somme valeur		10						Somme valeur		10						Somme valeur		8						Somme valeur		1				Total Somme valeur				8						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.6				Total Somme éval				3.6												4.3.2		Somme éval		0.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		2				Total Somme valeur				7														Somme valeur		1				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

		4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9																				4.3.4		Somme éval		0.6

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3																						Somme valeur		2

		4.3.4		Somme éval		1.5				4.3.4		Somme éval		1.5				4.3.4		Somme éval		1.2				4.3.4		Somme éval		1.2				4.3.4		Somme éval		1.5																				Total Somme éval				6.2

				Somme valeur		5						Somme valeur		5						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		5																				Total Somme valeur				11

		Total Somme éval				16.3				Total Somme éval				13.3				Total Somme éval				13				Total Somme éval				13				Total Somme éval				9

		Total Somme valeur				27				Total Somme valeur				24				Total Somme valeur				23				Total Somme valeur				23				Total Somme valeur				19

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						1er exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme

		1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		0.7				5.5		Somme éval		1.7				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1

		6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		0.7				7.5.1		Somme éval		0.7				7.5.1		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				5.4 et 6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3

		5.3		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		2.9				7.5.1		Somme éval		0				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		5.4		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		2.9				5.5		Somme éval		2.9				5.5		Somme éval		2.9				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				Total Somme éval				2.7				8.5.2/3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		3				Total Somme valeur				8						Somme valeur		1

		5.4 et 6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.2		Somme éval		2				8.2.4		Somme éval		0.7												Total Somme éval				5

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1												Total Somme valeur				11

		5.5		Somme éval		2.9				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.4		Somme éval		3				Total Somme éval				3

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3				Total Somme valeur				9

		5.6		Somme éval		2				7.2		Somme éval		3				7.2		Somme éval		3				7.2		Somme éval		2				7.5.1		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		7.1		Somme éval		1				7.4		Somme éval		4				7.4		Somme éval		4				7.4		Somme éval		4				7.5.2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4

		7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.5.1		Somme éval		3				7.5.1		Somme éval		2.7				7.5.1		Somme éval		3				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		5						Somme valeur		6						Somme valeur		1

		7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.4		Somme éval		1.2

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		4

		7.2		Somme éval		6				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.4		Somme éval		5				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				7.5.4		Somme éval		1.2				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7

				Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		7.5.1		Somme éval		3				7.5.4		Somme éval		1.2				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.4		Somme éval		1.2				8.2.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		6						Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		7.5.2		Somme éval		2.3				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		7.5.3		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7				8.2.4		Somme éval		0.7				7.6		Somme éval		0.7				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				8.2.4		Somme éval		0.7				8.3		Somme éval		1				8.2.4		Somme éval		0.7				Total Somme éval				17.1

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme valeur				36

		7.5.4		Somme éval		1.2				8.3		Somme éval		1				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		4						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.5.2/3		Somme éval		0.3				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.6		Somme éval		0.7				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7				Total Somme éval				24				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		3						Somme valeur		1				Total Somme valeur				46						Somme valeur		1

		8.1		Somme éval		0.7				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3												Total Somme éval				23.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		1												Total Somme valeur				46

		8.2.1		Somme éval		1.4				Total Somme éval				24.9

				Somme valeur		2				Total Somme valeur				50

		8.2.2		Somme éval		2.8

				Somme valeur		4

		8.2.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2

		8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		2

		8.4		Somme éval		1.6

				Somme valeur		4

		8.5.1		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		8.5.2/3		Somme éval		0.9

				Somme valeur		3

		2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		5.1 ; 5.3 ; 5.4 et 7.1		Somme éval		1

				Somme valeur		1

		5.5 ; 8.1 et 8.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		8.2.2 et 8.5.2/3		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				43

		Total Somme valeur				77

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme				ISO 17025		Données		Somme

		4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.12		Somme éval		0.3				5.10		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.6				4.3		Somme éval		1				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1

		4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.2.2		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.9		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		4.13		Somme éval		2.8				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.10		Somme éval		0.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.14		Somme éval		3.7				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3		Somme éval		0.3				4.3		Somme éval		1.9				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3				Total Somme éval				2.7				5.8		Somme éval		0.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		1				Total Somme valeur				5						Somme valeur		1

		4.2.2		Somme éval		0.7				4.3		Somme éval		1.9				4.3		Somme éval		1.9				4.3		Somme éval		1.9				4.4		Somme éval		2				Total Somme éval				2.7												4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		2				Total Somme valeur				5														Somme valeur		1

		4.2.3		Somme éval		0.3				4.4		Somme éval		3.3				4.4		Somme éval		3.3				4.4		Somme éval		2.3				4.5		Somme éval		1																				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		1																						Somme valeur		1

		4.3		Somme éval		1.9				4.5		Somme éval		1				4.5		Somme éval		1				4.5		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1																				Total Somme éval				4.7

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1																				Total Somme valeur				8

		4.4		Somme éval		6.3				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.6		Somme éval		2

				Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		4.5		Somme éval		1				4.6		Somme éval		3				4.6		Somme éval		3				4.6		Somme éval		3				4.9		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1

		4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.9		Somme éval		1				4.9		Somme éval		0.7				4.9		Somme éval		0.7				5.10		Somme éval		2

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		4.6		Somme éval		4				5.10		Somme éval		2				5.10		Somme éval		2				5.10		Somme éval		2				5.3		Somme éval		3

				Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		6

		4.9		Somme éval		1.3				5.2		Somme éval		3.3				5.2		Somme éval		2.3				5.2		Somme éval		0.3				5.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		3						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		9

		5.10		Somme éval		2				5.3		Somme éval		3				5.3		Somme éval		0				5.3		Somme éval		2				5.5		Somme éval		0.6

				Somme valeur		3						Somme valeur		5						Somme valeur		2						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		5.2		Somme éval		3.3				5.4		Somme éval		0.7				5.4		Somme éval		0.7				5.4		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		1.8

				Somme valeur		4						Somme valeur		9						Somme valeur		7						Somme valeur		6						Somme valeur		6

		5.3		Somme éval		3				5.5		Somme éval		0.6				5.5		Somme éval		0.6				5.5		Somme éval		0.6				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3

				Somme valeur		6						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		5.4		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		1.8				5.8		Somme éval		1.8				5.8		Somme éval		1.8				5.9		Somme éval		0.3

				Somme valeur		9						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1

		5.5		Somme éval		0.6				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.8		Somme éval		1.8				5.9		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				5.9		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.9		Somme éval		0.6				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				Total Somme éval				22.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				Total Somme valeur				47

		4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				Total Somme éval				25				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1				Total Somme valeur				47						Somme valeur		1

		4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3												5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1														Somme valeur		1

		4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				Total Somme éval				29.9												Total Somme éval				24.6

				Somme valeur		1				Total Somme valeur				56												Total Somme valeur				47

		5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		4.9 et 4.13		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		4.8 et 4.9		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				42

		Total Somme valeur				73

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1

																																																																		1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme

		F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		0.3				F-01		Somme éval		0.7				F-01		Somme éval		0.7				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

		F-02		Somme éval		0.6				F-03		Somme éval		0.3				F-03		Somme éval		0.3				F-03		Somme éval		0.3				O-01		Somme éval		2.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1

		F-03		Somme éval		4				O-01		Somme éval		3.3				O-01		Somme éval		3.3				O-01		Somme éval		3.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		1.4				O-02-2-2		Somme éval		1.4				O-02		Somme éval		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

				Somme valeur		8						Somme valeur		7						Somme valeur		7						Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

		F-04		Somme éval		1.6				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02		Somme éval		1				O-05-3		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		2.4				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		O-01		Somme éval		4.3				O-02		Somme éval		1.6				O-02		Somme éval		1.3				O-02		Somme éval		1.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		8						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		0.3				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-02		Somme éval		2.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-06-4-4		Somme éval		0.7				Total Somme éval				3.7				O-06-4-1		Somme éval		1.3

				Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		1				Total Somme valeur				8						Somme valeur		2

		O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-03-5		Somme éval		0.3				Total Somme éval				3.3												O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		0.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1				Total Somme valeur				9														Somme valeur		2

		O-02-2-1		Somme éval		6.1				O-03-5		Somme éval		1.6				O-03-5		Somme éval		1.6				O-03-5		Somme éval		1.6				O-04-2		Somme éval		0.3																				Total Somme éval				6.9

				Somme valeur		8						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1																				Total Somme valeur				14

		O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-3		Somme éval		0

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-03-5		Somme éval		1.6				O-04-3		Somme éval		0				O-04-3		Somme éval		0				O-04-3		Somme éval		0				O-05-1		Somme éval		1

				Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-04-2		Somme éval		0.3				O-05-1		Somme éval		1				O-05-1		Somme éval		0				O-05-1		Somme éval		1				O-05-3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		O-04-3		Somme éval		0				O-05-3		Somme éval		0.3				O-05-3		Somme éval		0.3				O-05-3		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-05-1		Somme éval		1				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-3		Somme éval		0

				Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		O-05-3		Somme éval		0.3				O-06-3		Somme éval		0				O-06-3		Somme éval		0				O-06-3		Somme éval		0				O-06-4-1		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-06-2		Somme éval		1.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4-2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-06-3		Somme éval		0				O-06-4-1		Somme éval		5.3				O-06-4-1		Somme éval		5				O-06-4-1		Somme éval		5.3				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2

				Somme valeur		1						Somme valeur		9						Somme valeur		8						Somme valeur		9						Somme valeur		4

		O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-4		Somme éval		2.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		6

		O-06-4-1		Somme éval		11.6				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-5		Somme éval		0

				Somme valeur		18						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-4		Somme éval		3.3				O-06-4-4		Somme éval		2				O-06-4-4		Somme éval		2.3				O-O6-1		Somme éval		1

				Somme valeur		3						Somme valeur		7						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		1

		O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-5		Somme éval		0				O-06-5		Somme éval		0				O-06-5		Somme éval		0				Total Somme éval				18.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme valeur				44

		O-06-4-4		Somme éval		3.3				O-O6-1		Somme éval		2				O-O6-1		Somme éval		2				O-O6-1		Somme éval		2

				Somme valeur		7						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		O-06-5		Somme éval		0				Total Somme éval				28.8				Total Somme éval				25.9				Total Somme éval				27.5

				Somme valeur		2				Total Somme valeur				63				Total Somme valeur				57				Total Somme valeur				59

		O-O6-1		Somme éval		3

				Somme valeur		3

		O-O6-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				50.8

		Total Somme valeur				97
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0.1272727273
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								anesthésie

		analyse des exigences de l'arrêté du 3 octobre 95 à mettre en œuvre par le service biomédical

				exigence						outil

		numéro		type				chap						affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		observation

				anest				3.1		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la réception des dispositifs médicaux existe

				anest				3.3		ISO 9000				cette procédure intègre le contrôle de la présence d'un manuel d'utilisation en français

				anest				3.1		ISO 9000				la qualité des personnes chargées de la réception est définie

				anest				3.2		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la mise en service existe

				anest				3.2		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la remise en service existe

				anest				3.4		ISO 9000				une procédure vérifie que les conditions d'utilisation sont compatibles avec les préconisations du fournisseur

				anest				3.5		ISO 9000				une procédure permet aux utilisateurs de signaler tout dysfonctionnement auprès du service biomédical

				anest				4.1		ISO 9000				une formation auprès des utilisateurs est réalisée

				anest				3.2		ISO 9000				la qualité des personnes chargés de la mise en service est définie

				anest				3.2		ISO 9000				la qualité des personnes chargés de la remise en service est définie

				anest				5		ISO 9000				La mise en service des DM de prêt pour démonstration ou mise à disposition est formalisée par écrit

				anest				5		RSQM				pour chaque DM, la nature et la périodicité des opérations de maintenance est définie

				anest				5		ISO 9000				la qualité et la formation des personnels affectés à la maintenance est définie

				anest				5		RSQM				les opérations de maintenance effectuées sur les DM sont systématiquement enregistrées

				anest				5		ISO 9000				le mode et la durée d'enregistrement sont définis par écrit

				anest				6		ISO 9000				l'établissement a mis en place une commission de suivi pluridisciplinaire permettant le contrôle de la bonne application des procédures mise en places et de la mise à jour des ces dernières

								décret maint

				analyse des exigences du décret 2001-1154 à mettre en œuvre par le service biomédical

						exigence				outil

				numéro		type		chap						affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		observation

														le service biomédical doit définir et mettre en œuvre une organisation destinée à s'assurer de l'exécution de la maintenance et des contrôles qualité sur les DM

														le service biomédical doit disposer d'un inventaire des dispositifs

														le service biomédical défini son organisation destinée à s'assurer le l'exécution des contrôles qualité des DM

														le service biomédical a mis en place des indicateurs permettant de mesurer les dispositions adoptées

														toutes les opérations réalisées sur un DM sont enregistrées dans un registre

														le service biomédical réalise ou fait réaliser les contrôles qualité selon les exigences définies par le DG de l'AFSSPS

														l'organisation a été adoptée après avis des instances médicales consultatives
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GUIDE EXPLICATIF

				DOSSIER EXPLICATIF DE L'AUTO-DIAGNOSTIC D'UN SERVICE BIOMEDICAL

		1				VRAIE Quelqu'un du service maintenance s'occupe de tenir à jour cette liste (au moins une fois par an).
FAUSSE Il n'y a personne qui tienne à jour cet inventaire.

		2

		3

		4

		5

		6

		7

		8

		9

		10

		11

		12

		13
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ajout ER

				MODIFICATION DU QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

		Cette page décrit les différentes étapes à réaliser afin de rajouter des exigences réglementaires au questionnaire d'auto-évaluation.

		1		avant d'effectuer des modifications, sauvegardez votre fichier dans un autre répertoire (attention il ne faut pas changer le nom du fichier sinon les macros ne fonctionneront plus).

		2

		3		analyser le ou les  texte(s) réglementaire(s) afin de tranposer les exigences sous forme d'affirmations.

		4		vérifier si certaines affirmations sont déjà dans le questionnaire. Si les affirmations ne sont pas dans le questionnaire il faut les rajouter pour cela il est nécessaire d'insérer des lignes à partir le la ligne 180.

		5		pour chaque affirmation rajoutée, il est nécessaire de spécifier son domaine (mettre la lettre correspondant au domaine dans la case de la colonne J).

		6		pour chaque affirmation rajoutée, il faut ensuite spécifier à quel référentiel cette affirmation correspond. (mette le paragraphe du référentiel dans la case du référentiel)

		7		lorsque vous avez rajouté toutes les affirmations nécessaire à cette nouvelle évaluation, il faut ensuite mettre le chiffre 1 dans toutes les cases de la colonne X (si vous rajoutez une exigence) correspondant aux affirmations que vous voulez selectionner

		8

		9		pour le questionnaire d'auto-évaluation fonctionne, il faut ensuite compléter les cases H200 et I200 , (attention ces cellules sont masqués, il faut les afficher pour pouvoir les compléter).  Pour compléter les cases des colonnes H et I, il faut additionn

		10		pour mettre à jour les référentiels, il est nécessaire d'intégrer les nouvelles affirmations à la liste. Par exemple, si vous avez rajouter des affirmations concernant le référentiel ISO 9000, selectionner la cellule H184 et additionner les cellule H--- c

		11

		12		pour finir, il vous suffit de cliquer depuis le feuille "général" cliquez l'un des boutons "ajouter une exigence réglementaire" afin que les différents graphiques soient mis à jour. Vous pouvez annuler cette étape en cliquant sur le bouton "annuler modifi





général

		AUTO-DIAGNOSTIC DU SERVICE BIOMEDICAL

				CHOIX DES QUESTIONNAIRES

				exigences réglementaires

		référentiels

				ANALYSE DES POINTS CRITIQUES

				AJOUTER UNE OU DES  EXIGENCE(S) REGLEMENTAIRE(S)

																										0		0
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avant de lancer l'une de ces applications, veuillez vous reporter à la feuille "ajout ER" qui définie les modalités pour réaliser ces fonctions.



mémo

		

		références		date de parution		objectifs		équipements concernés		services concernés		chapitre 
ou article		actions a réliser par le service biomédical

		Article 14 de la Loi n° 98-535 du 1/7/1998 

décret 2001-1154 du 5/12/2001		J.O. du 02/07/1998 


5/12/2001		Par la "Loi du 1er juillet 1998 n°98-535 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l’homme, Art 14-III - Art L.665-5 sur la maintenance et le contrôle qualité des dispositifs médicaux",		liste à paraître						le service biomédical doit définir et mettre en œuvre une organisation destinée à s'assurer de l'exécution de la maintenance et des contrôles qualité sur les DM

														le service biomédical doit disposer d'un inventaire des dispositifs

														le service biomédical défini son organisation destinée à s'assurer le l'exécution des contrôles qualité des DM

														le service biomédical a mis en place des indicateurs permettant de mesurer les dispositions adoptées

														toutes les opérations réalisées sur un DM sont enregistrées dans un registre

														le service biomédical réalise ou fait réaliser les contrôles qualité selon les exigences définies par le DG de l'AFSSPS

														l'organisation a été adoptée après avis des instances médicales consultatives

		Directive 93/42/CEE 
arrêté du 3/10/1995		J.O. du 13/10/1995		Amélioration de la sécurité de l’anesthésie et de ses suites.		Dispositifs médicaux cités aux articles D.712-43 et D.712-47 du Code de la santé publique, soit les matériels de monitoring, ventilation, arrivée de fluides médicaux, de défibrillation cardiaque, de réchauffement patient, etc …		Anesthésie		3.1		une procédure définissant l'organisation de la réception des dispositifs médicaux existe

												3.3		cette procédure intègre le contrôle de la présence d'un manuel d'utilisation en français

												3.1		la qualité des personnes chargées de la réception est définie

												3.2		une procédure définissant l'organisation de la mise en service existe

												3.2		une procédure définissant l'organisation de la remise en service existe

												3.4		une procédure vérifie que les conditions d'utilisation sont compatibles avec les préconisations du fournisseur

												3.5		une procédure permet aux utilisateurs de signaler tout dysfonctionnement auprès du service biomédical

												4.1		une formation auprès des utilisateurs est réalisée

												3.2		la qualité des personnes chargés de la mise en service est définie

												3.2		la qualité des personnes chargés de la remise en service est définie

												5		La mise en service des DM de prêt pour démonstration ou mise à disposition est formalisée par écrit

												5		pour chaque DM, la nature et la périodicité des opérations de maintenance est définie

												5		la qualité et la formation des personnels affectés à la maintenance est définie

												5		les opérations de maintenance effectuées sur les DM sont systématiquement enregistrées

												5		le mode et la durée d'enregistrement sont définis par écrit

												6		l'établissement a mis en place une commission de suivi pluridisciplinaire permettant le contrôle de la bonne application des procédures mise en places et de la mise à jour des ces dernières

		GBEA
arrêté du 26/11/1999		Version 1 : Arrêté du 02 novembre 1994 
J.O. du 04/11/1994. 
Version 2 : Arrêté du 26 novembre 1999 
J.O. du 11/12/1999.		Mettre en place une démarche qualité dans les laboratoires d’analyses médicales.		équipements de laboratoire		Laboratoire				- Inventaire exhaustif de l’ensemble des appareils équipant le laboratoire 
- Organisation d’une maintenance adaptée 
- Enregistrement des actions de maintenance 
- Suivi des contrats de maintenance 
- Suivi des qualifications et des formations des person

		Néonatologie et réanimation néonatologie
arrêté du 25/4/2000 (article 2)		J.O. du 16/06/2000. 
25 avril 2000				Tous les dispositifs médicaux permettant d’assurer l’obstétrique, la néonatologie et la réanimation néonatale.		Obstétrique, néonatologie et réanimation néonatale.				- Inventaire des dispositifs médicaux permettant d’assurer l’obstétrique, la néonatologie et la réanimation néonatale 
- Organisation d’une maintenance adaptée aux conditions d’utilisation 
- Contrôles suite à une première mise en service et toute remise

		Directive Européenne 97/43 Euratom du 30 juin 1997.		l'arrêté du  20/05/2000		Pose les principes généraux de la protection des personnes contre les rayonnements.		liste à paraître		Radiologie, bloc opératoire.				gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		Directive Européenne CEE 93/42 du 14 juin 1993,		J.O. du 12/07/1993		Indique la conformité des dispositifs médicaux à des «exigences essentielles».		Tous les appareils, équipements, matières, y compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destinés par le fabricant à être utilisé chez l’homme à des fins médicales et dont l’action principale voulue n’est pas obtenue par des		Tous les services utilisant des dispositifs médicaux définis à l’article L.665-3 du livre V bis du code la santé publique.				Maîtriser la gestion des prescriptions des constructeurs contenues dans les notices d’utilisation 
Posséder un inventaire fiable des dispositifs médicaux 
Planifier les opérations d’entretien et d’étalonnage 
Réaliser ou faire réaliser ces opérations d’en

		matériovigilance
Le décret 96-32 du 15 janvier 1996				Mettre en place un réseau de vigilance des dispositifs médicaux.		tous les dispositifs médicaux		tous les services exploitant des dispositifs médicaux				Transmettre au correspondant local tout incident ou risque d’incident 
Enregistrer, analyser, et valider les incidents ou risques d’incidents 
avoir un inventaire des dispositifs et un historique des interventions réalisées sur les dipostifs médicaux.
Pla

		circulaires DH/EM1/962926 
Microscopes opératoires		6/11/96				Microscopes opératoires et autres dispositifs illuminants la rétine (utilisés en ophtalmologie).						gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		circulaires DH/EM1/964459 
tables d'opérations		6/12/96

		circulaires DH/EM1/14 
appareil de SPO2		3/29/94

		circulaires DH/EM1/963921
flexibles de gaz médicaux		7/22/96

		Arrêté du 04 juin 1993		J.O. du 15/06/1993.				Les centrifugeuses		Tous les services utilisant des centrifugeuses				gestion des équipements
obligations de maintenance sur certains équipements
contrôles qualité interne ou externe sur certains équipements

		Circulaire DH/EM1/940327 
Circulaire DH/EM1/960327 
relatives aux manodétenteurs.		22/03/1994

30/01/1996

		circulaire DH/EM1/971770 
Phacoémulsificateurs		3/1/97

								endoscopie



décret 2001-1154 du 5/12/2001

Directive 93/42/CEE 
arrêté du 3/10/1995

GBEA
arrêté du 26/11/1999

Néonatologie et réanimation néonatologie
arrêté du 25/4/2000

Directive Européenne 97/43 Euratom du 30 juin 1997.

matériovigilance

Bouton 1

Bouton 1

Bouton 1

Bouton 1
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Bouton 1

Bouton 1

Bouton 1

Bouton 1



questionnaire

		numéro		affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		remarques		valeur		éval		domaine		RSQM		maint		ISO 9000		ISO 17025		bonnes pratiques		décret maint		anesthésie		GBEA		périnat		EURATOM		circulaires		marquage CE		matério		1er exigence réglementaire		2e exigence réglementaire		3e exigence réglementaire		4e exigence réglementaire

		1		Il existe un document qui définit les différentes missions du service biomédical (maintenance, achat, formation, …) ainsi que les relations avec les parties prenantes à ses activités au sein de l'établissement		1										1		1		O						1		4.1.3		F-01		1		1		1		1		1

		2		Les exigences réglementaires qui s'appliquent aux produits, processus et activités sont respectées, classées et associés aux besoins et attentes des clients.		1										1		1		O		4.3.1				2; 5.2 et 7.2		4.1; 4.3 et 4.4				1		1		1		1		1

		3		La direction de l'établissement s'est engagée par écrit sur les engagements, les objectifs et la politique qualité du service biomédical		1										1		1		O						5.1		4.2.2		F-02

		4		Il existe un document qui rassemble tous les documents qui s'appliquent au service biomédical (procédures, formulaires d'enregistrements, fiches d'instructions, …)		1										1		1		O						4		4.2.2		O-02-2-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		5		il existe des documents qui définissent la méthodologie afin d'identifier, d'archiver, d'élaborer et/ou d'utiliser les documents du service biomédical (formulaire, procédure, manuel d'assurance qualité, normes, notices techniques…)		1										1		1		O						5.5		4.2.3 ; 4.3 et 4.12		O-02-2-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		6		Des fiches de fonctions formalisent les responsabilités, obligations et domaines d'actions de chaque acteur du service biomédical (ingénieur,  responsable qualité et/ou atelier, techniciens, secrétaires, …)		1										1		1		F						7.5.1		4.1.4, 4.2.4 et 5.2		F-01		1		1		1		1		1				1		1

		7		les organigrammes hiérarchiques et fonctionnels du service biomédical sont définis et accessibles		1										1		1		O										O-03-2

		8		une personne responsable de la qualité a été nommé et à suivi une formation concernant la maîtrise des normes ISO et les outils de l'assurance qualité		1										1		1		F						5.5 et 6		4.1.5 et 4.2.4

		9		Il existe un plan de formation à la qualité pour le personnel du service (formation interne et/ou externe)		1										1		1		F						6		5.2

		10		le personnel du service est formé afin qu'il puisse réaliser des audits internes 
(les audits permettent de vérifier et d'évaluer les prestations organisationnelles et techniques d'un service)		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1

		11		les besoins en formation (qualité ou technique) sont évalués chaque année		1										1		1		F						6		5.2		O-03-5		1		1		1		1

		12		Il existe des enregistrements relatifs à la planification et aux formations effectuées		1										1		1		T						6		4.12		O-03-5		1		1		1		1		1

		13		Les moyens adéquats sont définis afin de réaliser et de mettre en place le Système d'Assurance Qualité du service biomédical (infrastructures et/ou moyens humains)		1										1		1		O						5.1 ; 5.4 et 6		4.1.5		F-01

		14		les infrastructures et les moyens humains sont adaptés afin de pouvoir réaliser les différentes missions du service		1										1		1		O						5.4 et 6				F-01		1		1		1		1		1		1

		15		Il existe au sein de l'établissement, une déclaration de politique générale en matière de qualité et des objectifs qualité sont formalisés		1										1		1		O						5.1		4.2.2		F-02

		16		Le Système d'Assurance de la Qualité est évalué et contrôlé afin de vérifier d'une part, sa conformité par rapport aux besoins des clients, d'autre part, sa conformité aux exigences réglementaires et enfin de contrôler ses objectifs.		1										1		1		O						5.1, 5.2 et 5.4		4.4 et 4.7		F-03		1		1		1		1

		17		Les besoins et attentes des clients sont déterminés (par exemple à l'aide d'enquête de satisfaction), convertis en exigences et réintégré dans le système d'assurance qualité.		1										1		1		O						5.2 et 7.2		4.4		F-03

		18		Les moyens adéquats sont mis en œuvre afin de communiquer à tous les niveaux la politique qualité (service utilisateur, médecins, techniciens, …)		1										1		1		O						5.3				F-02		1

		19		les objectifs qualité sont mesurables et cohérents avec la politique qualité, y compris avec l'engagement pour l'amélioration continue.		1										1		1		O						5.4				F-02		1

		20		Il existe un manuel qualité (MAQ) présentant la politique qualité, les moyens mis en œuvre pour réaliser les objectifs et servant de référence à la réalisation et au maintien du système d'assurance qualité		1										1		1		O						5.5		4.2.3		O-02-2-1		1		1		1		1		1

		21		Les documents qui s'appliquent au service biomédical sont remis à jour périodiquement (au minimum une fois par an)		1										1		1		O						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		22		Les personnes habilitées à accéder, valider, approuver, mettre à jour, diffuser et archiver les documents sont clairement identifiées		1										1		1		F						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		23		Il existe un processus de classement des documents qualité et données sous la forme d'une hiérarchie documentaire		1										1		1		O						5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1

		24		Il existe un processus de conservation et d'élimination des documents et données stockés et diffusés		1										1		1		T				maint		5.5		4.3		O-02-2-2		1		1		1		1		1						1

		25		Des réunions (revues de direction) périodiques sont tenues afin de superviser et d'améliorer l'organisation du service biomédical (le système qualité)		1										1		1		O						5.1 ; 5.3 ; 5.4 et 7.1		4.14		O-02-2-1		1

		26		un rapport de la revue de direction définit les ressources nécessaires afin d'améliorer le système de management de la qualité		1										1		1		O						5.6		4.14		O-02-2-1		1

		27		Il existe une gestion des enregistrements des revues de directions		1										1		1		T						5.6		4.14		O-02-2-1		1

		28		Il existe une planification et une gestion des différents plans ou programmes qualité à mettre en œuvre		1										1		1		O						7.1						1

		29		Les différentes prestations que peut fournir le service biomédical sont connues des parties prenantes et formalisés (contrats)		1										1		1		O						7.2		4.4		O-01		1		1		1		1		1

		30		Des revues de contrats permettant une adéquation entre l'offre et la demande sont passées avec les services clients		1										1		1		O						7.2		4.4		O-01		1

		31		Des revues de contrats sont réalisées et remises à jour suivant une fréquence définie (régulière, systématique, régulière et conditionnée) avec les services clients		1										1		1		O						7.2		4.4				1

		32		Il existe un processus de remise à jour des revues de contrats		1										1		1		O						7.2		4.4				1

		33		Il existe un processus de gestion de revues de contrats		1										1		1		O						7.2		4.4				1		1		1

		34		Il existe un processus de gestion des avenants et du retour d'information		1										1		1		O						7.2		5.10				1		1		1		1		1

		35		Un processus de gestion des achats définit qui fait quoi et comment		1										1		1		O				maint		7.4		4.6		O-O6-1		1		1		1		1		1

		36		Les achats (contrats de maintenance, pièces détachées ...) sont clairement identifiés et spécifiés aux sous-contractant (commande, contrat,  ...)		1										1		1		O						7.4		4.6				1		1		1		1		1

		37		Les achats d'équipements sont clairement identifiés et spécifiés aux sous-contractant (cahier des charges, commande, contrat de maintenance,  ...)		1										1		1		O						7.4		4.6

		38		le dossier d'achat d'un nouveau dispositif médical comprend la définition des besoins, le cahier des charges ainsi que les pièces administratives, les rapports d'essais ou de visite, et le choix final.		1										1		1		O										O-O6-1

		39		Les demandes d'achats sont enregistrées, archivées et facilement accessible		1										1		1		O						7.4		4.6		O-O6-1		1

		40		Les sous-contractants sont évalués et sélectionnés (audit, questionnaire)		1										1		1		O						7.4		4.5				1		1		1		1		1

		41		La conformité des achats est vérifiée à la réception (bon de livraison, contrôle, essai, certificat de conformité ...)		1										1		1		O						7.4		4.6		O-O6-1		1		1		1		1

		42		Le personnel biomédical est formé à la maintenance et aux contrôles qualité des équipements dont il est responsable		1										1		1		F						7.5.1				O-03-5		1		1		1		1

		43		Le personnel biomédical est habilité à la maintenance des équipements dont il est responsable		1										1		1		F						7.5.1						1		1		1		1

		44		Il existe un programme de formation technique du personnel réalisant la maintenance et les contrôles qualité des équipements		1										1		1		F						6 et 7.5.1						1		1		1		1

		45		les personnes temporaires ou à contrat déterminée ne sont autorisés à effectuer seuls des interventions que lorsqu'ils y sont habilités par le responsable du service biomédical.		1										1		1		F						6				O-03-6

		46		les planning, les horaires et les astreintes du personnels du service biomédical sont établis et diffusés.		1										1		1		O										O-03-7

		47		Il existe un dossier par équipement qui défini les actions spécifiques à réaliser sur l'équipement (périodicité des maintenances et des contrôles qualité, pièces à changer,…)		1										1		1		M				maint		7.5.1				O-06-4-1		1		1		1		1

		48		Il existe une planification des interventions de maintenance préventive tenant compte des impératifs des services clients et de la disponibilité des techniciens du service et/ou des sous-contractants		1										1		1		M				maint		7.1 et 7.5.1				O-06-4-2		1		1		1		1

		49		L'ensemble des interventions du service biomédical fait référence à une demande formalisée des services  (demande d'intervention ou bon de travail)		1										1		1		O				maint		7.5.2				O-01		1		1		1		1		1

		50		Il existe un numéro d'inventaire unique pour chaque équipement		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.2				O-06-2		1		1		1		1		1		1		1		1

		51		chaque équipement est défini par sa localisation (UF,service, …)		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.1						1		1		1		1		1		1		1		1

		52		Il existe un processus permettant de suivre la réception des équipements (vérification de la livraison, contrôle de l'équipement )		1										1		1		O						7.5.2				O-06-2

		53		Il existe un processus permettant de planifier et de valider la formation des utilisateurs lors de la mise en service des équipements		1										1		1		O						7.5.2				O-02
O-06-2		1		1		1		1		1		1		1

		54		il existe des enregistrements concernant la mise en service d'un nouveau dispositif médical (indentification, entretien, formation,…)		1										1		1		T										O-06-3		1		1		1		1		1

		55		il existe un processus qui définit les modalités afin de réformer un équipement (retrait des service, information auprès des service économiques,…)		1										1		1		O										O-06-5		1		1		1		1		1

		56		les éléments rattachés a un équipement réformé font l'objet d'un archivage (elle ne sont pas supprimées)		1										1		1		T										O-06-5		1		1		1		1		1

		57		Il existe des processus qui défini les modalités pour la remise en service d'un équipement (rapport d'intervention, information auprès de l'utilisateur, …)		1										1		1		O						7.5.1				O-06-4-1		1		1				1

		58		Il existe des enregistrements et un historique des opérations  (maintenance, contrôle qualité, …) pour chaque équipement		1										1		1		T				maint		7.5.2				O-06-4-1		1		1		1		1								1

		59		Il existe des enregistrements et un historique des opérations  (maintenance, calibration, étalonnage…) pour chaque équipement de contrôle		1										1		1		T								5.8		O-05-4

		60		Un processus précise les responsabilités et les attributions de chacune des parties(service biomédical et services), ainsi que les critères de mesure de la réussite		1										1		1		O						7.5.3		4.4		O-01		1		1		1		1

		61		Des aires et locaux de stockage sont désignés afin d'empêcher l'endommagement ou la détérioration des différents équipements (DM et appareils de test)		1										1		1		O						7.5.4 et 7.5.3		5.8		O-04-2		1		1		1		1		1				1

		62		le plan du service biomédical est établi et consultable facilement dans le service. On y retrouve les différentes zones dédiées à son activité.		1										1		1		O										O-04-2

		63		Le service biomédical a mis en place des méthodes de préservation et d'isolement des équipements sous son contrôle (ex: panneau sur les équipements qui restent dans un service,…)		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-02		1		1		1		1		1

		64		Il existe un processus de livraison afin de protéger la qualité de l'équipement après les contrôles et essais finaux		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-01		1		1		1		1		1

		65		Tout équipement ayant été égaré, endommagé ou rendu impropre à assumer sa fonction fait l'objet d'un enregistrement  et le service client en est informé		1										1		1		O						7.5.4		5.8		O-01		1		1		1		1		1

		66		Un processus de gestion des équipements de contrôle et essais a été mis en place (inventaire, suivi des interventions, planning des calibrations et étalonnages à réaliser ...)		1										1		1		C						7.1 et 7.6		5.5 et 5.6		O-05-3		1		1		1		1		1		1

		67		la liste des manuel techniques et notice d'instruction et d'utilisation des appareil de test sont classés et conservés dans un lieu identifié facilement accessible		1										1		1		O								5.5 et 5.6		O-05-2

		68		Il existe un responsable servant également de référent pour chaque équipement de contrôles et d'essais.		1										1		1		C						7.6		5.4				1		1		1		1		1

		69		des indicateurs permettent de mesurer et d'évaluer les prestations du service biomédical (ex: délais d'intervention, …)		1										1		1		O				maint		5.5 ; 8.1 et 8.4		4.14		F-03		1

		70		il existe une planification pour le recueil des données (audits internes, données financières, besoins clients, …)		1										1		1		O						8.1				F-03		1

		71		des enquêtes de satisfaction sont régulièrement réaliser auprès des différents services		1										1		1		O						8.2.1				F-03		1

		72		les enquêtes de satisfaction aboutissent à l'élaboration d'un plan d'action prenant en considération les besoins explicites et implicites du client.		1										1		1		O						8.2.1				F-04		1

		73		Des audits qualités internes sont réalisés périodiquement afin d'évaluer les prestations organisationnelles et techniques du service		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		74		Des processus de réalisation et de planification des audits qualités internes existent		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		75		Des enregistrements relatifs aux audits qualité internes sont réalisés (rapports d'audits)		1										1		1		T						8.2.2		4.13		O-02-2-1		1

		76		Les non-conformités (organisationnelles ou techniques) engagent des actions correctrices		1										1		1		O						8.2.2		4.13		O-02		1

		77		Le suivi des audits qualité internes permet de vérifier et d'enregistrer la mise en œuvre de l'efficacité des actions correctrices engagées		1										1		1		O						8.2.2 et 8.5.2/3		4.9 et 4.13		O-02-2-1		1

		78		Il existe des enregistrements relatifs à chaque contrôles ou essais réalisés (rapport d'intervention)		1										1		1		T						8.2.4		5.10		O-06-4-4		1		1		1		1		1		1

		79		Il existe un processus permettant de déclasser les appareils non-conformes		1										1		1		O						8.3		4.9		O-02		1		1		1		1		1						1

		80		Des lectures des tableaux de bords et des indicateurs associés sont réalisées de façon périodique (1fois tous les six mois au minimum)		1										1		1		O						8.4				F-03		1

		81		Des processus permettent de mettre en œuvre et de maîtriser chaques indicateurs (recueil, traitement des données, tendances...)		1										1		1		O						8.4		5.9		F-03		1

		82		Des processus permettent de mettre en œuvre et de maîtriser chaque tableau de bord (indicateurs visualisés, missions, tendances ...)		1										1		1		O						8.4				F-03		1

		83		Il existe une politique de renouvellement des indicateurs		1										1		1		O						8.4				F-04		1

		84		Les objectifs du service biomédical (système qualité) sont redéfinis régulièrement et ils tiennent compte des résultats d'audits, de l'analyse des données, des actions préventives et correctives et de la revue de direction		1										1		1		O						8.5.1				F-04		1

		85		Il existe un retour d'informations permettant de faire ressortir les non-conformités fonctionnelles ou opérationnelles (enquête de satisfaction, recueil des fiches de non-conformité des utilisateurs, matériovigilance,...)		1										1		1		O						8.5.2/3		4.8 et 4.9		F-03		1

		86		La gestion des risques (matériovigilance,…) est, intégré et maîtrisé dans le Système d'Assurance Qualité du service		1										1		1		O						8.5.2/3		4.9		O-02		1		1												1

		87		Les non-conformités organisationnelles et/ou techniques sont évaluées périodiquement et leur analyse donne lieu à des plans d'améliorations du SAQ (action préventive ou corrective)		1										1		1		O						8.5.2/3		4.9		F-04		1

		88		le service biomédical est une entité juridiquement responsable		1										1		1		O								4.1.1

		89		les contrôles qualité sont réalisés avec impartialité et intégrité		1										1		1		O								4.1.5

		90		le service qui réalise les contrôles qualité sur les dispositifs médicaux est indépendant		1										1		1		O								4.1.5

		91		L'ensemble des contrôles qualité fait référence à une demande formalisée (demande d'intervention ou bon de travail)		1										1		1		O								4.4				1		1		1		1		1

		92		si des contrôles qualité sont réalisés par des sous traitants, ils sont formalisés par un contrat et les résultats sont consignés dans un registre		1										1		1		O								4.5 et 5.10		O-06-4-4		1		1		1		1		1

		93		Le personnel biomédical est habilité (interne ou externe) afin d'assurer sa compétence à la réalisation des contrôles qualité dont il est responsable		1										1		1		F								5.2		O-06-4-4		1		1

		94		Le personnel biomédical est habilité pour l'évaluation et la validation des contrôles qualité dont il est responsable		1										1		1		F								5.2				1		1		1

		95		Il existe un programme de formation (interne ou externe) du personnel réalisant les contrôles qualité des équipements		1										1		1		F								5.2				1		1		1

		96		les infrastructures sont définies et adaptés afin de pouvoir réaliser les différents contrôles qualité		1										1		1		O								5.3		O-05-1		1		1				1		1

		97		pour chaque type de contrôle qualité on connaît les conditions ambiantes à respecter		1										1		1		O								5.3				1		1				1		1

		98		si cela est nécessaire, les conditions ambiantes sont mesurées et enregistrées		1										1		1		O								5.3				1		1						1

		99		si cela est nécessaire, les bancs de test sont séparés lorsque certains contrôles sont incompatibles		1										1		1		O								5.3				1		1		1		1		1

		100		l'accès aux zones de tests est réglementé		1										1		1		O								5.3				1								1

		101		les conditions de travail respectent les préconisations des comité réglementaires d'hygiène et de sécurité		1										1		1		O								5.3		O-04-3		1		1		1		1		1

		102		Il existe des instructions pour l'utilisation des appareils de test		1										1		1		C						7.6		5.4				1		1						1

		103		Il existe des processus de déroulement des contrôles et essais (condition de mesures, réglages, méthode, procédure ...)		1										1		1		C						7.6		5.4		O-06-4-4		1		1		1				1

		104		pour chaque type de contrôle qualité on connaît les critères d'accessibilité auxquels doivent répondre les dispositifs soumis à un contrôle de qualité		1										1		1		C								5.4		O-06-4-4		1		1						1

		105		pour chaque type de contrôle qualité on connaît la périodicité des contrôles et les situations nécessitant un contrôle en dehors des contrôles périodiques des dispositifs médicaux		1										1		1		C						8.2.4		5.4		O-06-4-1		1		1		1		1		1

		106		pour chaque contrôle on connaît l'aptitude du service biomédical à réaliser un contrôle qualité (compétence interne oui ou non)		1										1		1		C								5.4		O-05-1		1		1		1		1		1

		107		lorsque le service biomédical élabore ses contrôles qualité, ils répondent aux exigences réglementaires et aux attentes du client		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		108		les contrôles qualité sont élaborés selon une méthodologie qui aboutie à la validation du mode opératoire		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		109		pour chaque contrôle qualité, on connaît l'incertitude des différentes mesures		1										1		1		C								5.4				1		1		1		1		1

		110		lorsque cela est nécessaire, certains équipements de contrôle et d'essai sont étalonnés avant lors utilisation. Ces étalonnages sont décris par des modes opératoires		1										1		1		C								5.5				1		1		1		1		1

		111		pour chaque contrôle qualité ou sécurité, on connaît les équipements de mesures et tous les accessoires nécessaires à sa réalisation.		1										1		1		C								5.5		O-06-4-4		1		1		1		1		1

		112		Il existe une évaluation ou vérification de l'équipement fourni par le client avant d'effectuer le contrôle qualité (ex:si l'appareil complet avec ses accessoires)		1										1		1		O						7.5.3 et 7.5.4		5.8 et 5.10		O-06-4-4		1		1				1		1

		113		Il existe des processus de manutention, stockage et conditionnement, afin de préserver et empêcher l'endommagement ou la détérioration de l'équipement		1										1		1		O						7.5.4		5.8				1		1		1		1		1

		114		le service biomédical dispose de procédure de maîtrise de la qualité pour surveiller la validé de ses contrôles qualité		1										1		1		O								5.9				1		1				1		1

		115		Des dérogations sont mises en place pour l'utilisation d'équipements qui ne seraient pas conforme		1										1		1		O						8.3		5.10		O-01
O-06-4		1		1		1		1		1						1

		116		Pour chaque équipement, on connaît les conditions de bon fonctionnement		1										1		1		M				maint						O-02		1		1		1		1

		117		Pour chaque équipement, on connaît les conditions d'intervention		1										1		1		M				maint								1		1

		118		Pour les équipement principaux, on connaît les pièces de rechange nécessaires		1										1		1		M				maint								1

		119		Pour chaque équipement, on possède la documentation technique et la notice d'utilisation		1										1		1		M				maint						O-O6-2		1

		120		Pour chaque équipement, on connaît sa criticité		1										1		1		M				maint								1

		121		Les historiques des interventions réalisées sur les équipements sont analysés au moins une fois par an		1										1		1		O				maint								1		1		1		1

		122		Il existe un moyen connu par les différents services pour déclencher une intervention (gestion des demandes d'interventions)		1										1		1		M				maint						O-01		1		1		1		1		1

		123		Les articles stockés sont codifiés (au moins les pièces spécifiques)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		124		Les pièces obsolètes sont éliminées du stock si besoin		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		125		Le niveau du stock des pièces détachées est connu par le service		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		126		Les pièces détachées sont correctement rangées, identifiées et localisées dans un magasin		1										1		1		M				maint		7.5.2				O-06-4-1		1

		127		Pour chaque pièce stockée, on connaît le(s) fournisseur(s)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		128		Il existe une gestion formalisée des entrées / sorties magasin		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		129		Le seuil de sécurité, ou de réapprovisionnement du stock est défini (pour pièces critiques)		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		130		Les consommations de pièces détachées sont analysées au moins une fois par an		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1		1		1		1

		131		On sait hiérarchiser les appels à la maintenance en fonction de la criticité des équipements, cette hiérarchisation, a été élaboré en accord avec les services.		1										1		1		M				maint						O-01		1		1		1		1

		132		Un compte-rendu est établi après chaque intervention (Rapport d'Intervention)		1										1		1		M				maint						O-06-4-2		1		1		1		1

		133		Les éventuelles consignes de sécurité à respecter sont données sur les Bons de Travaux ou documents spécifiques		1										1		1		M				maint								1

		134		pour chaque intervention, on connaît son coût et le temps passé		1										1		1		M				maint								1

		135		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de bon fonctionnement		1										1		1		M				maint								1

		136		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de temps d'intervention		1										1		1		M				maint								1

		137		Pour les équipements principaux, on connaît un indicateur de disponibilité		1										1		1		M				maint								1

		138		On peut connaître rapidement la situation budgétaire du service (dépenses par compte)		1										1		1		M				maint								1

		139		La comptabilité du service suit l'évolution des coûts budgétisés, engagés, réalisés		1										1		1		M				maint								1

		140		Il existe une gestion des interventions externes (appel à la sous-traitance, co-traitance...)		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		141		La valeur du stock des pièces de rechange est connue		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		142		Pour les équipements principaux, on connaît les coûts de maintenance		1										1		1		M				maint								1

		143		Les catalogues fournisseurs et les documentations techniques sont classés et sont facilement accessibles		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1

		144		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité des équipements		1										1		1		M				maint						O-06-4-2		1		1		1		1		1

		145		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité  et la compétence des ressources humaines		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		146		La planification des interventions (maintenances ou contrôles qualité) est réalisée suivant la disponibilité des outillages et des pièces		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		147		On sait affecter les ressources en fonction des besoins (temps, procédures, accessoires...)		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		148		Les interventions externes (co-traitance) sont gérées: suivi des travaux, archivage,…		1										1		1		M				maint						O-06-4-1		1		1		1		1		1

		149		Il existe un moyen de choisir le(s) intervenant(s) le(s) plus adapté(s) à l'intervention		1										1		1		M				maint								1		1		1		1		1

		150		les anomalies détectées lors d'une intervention sont indiquées dans le rapport d'intervention		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		151		on peut connaître l'état des Demandes d'Interventions (en attente de diagnostic, attente pièce,  planification)		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		152		Les Demandes d'Intervention / Bon de Travail / Rapport d'Intervention sont classés et archivés pour chaque équipement		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		153		Il existe une structure et un formalisme pour enregistrer les informations (ex: INSTRUCTIONS pour remplir la GMAO ou le RSQM)		1										1		1		T				maint								1		1		1		1		1

		154		On peut consulter l'historique des interventions pour chaque équipement		1										1		1		T		4.2.2		maint								1

		155		le Registre de Sécurité Qualité et Maintenance est facilement accessible à tous les acteurs en ayant besoin		1										1		1		T		4.2.2										1		1		1		1		1						1

		156		L'accès aux données informatiques est sécurisé dans la saisie ou la modification des informations (enregistrement, ajout, réforme, …)		1										1		1		T		4.2.2				7.5.2		4.1.5				1		1		1		1

		157		Les équipements sont classés selon une règle de codification des équipements (CNEH, GMDN, ECRI, …)		1										1		1		T		4.2.2		maint						O-06-4-1		1		1		1		1								1

		158		chaque équipement est défini par un nom (commun et/ou commercial)		1										1		1		T		4.3.1										1		1		1		1		1		1		1		1

		159		chaque équipement est défini par son n° de série		1										1		1		T		4.3.1										1		1		1		1		1		1		1		1

		160		chaque équipement est rattaché à un fabricant et/ou un fournisseur		1										1		1		T		4.3.1		maint								1		1		1		1		1		1		1		1

		161		pour chaque équipement on connaît la durée de la garantie		1										1		1		T		4.3.1										1

		162		chaque équipement est défini par sa date de mise en service		1										1		1		T		4.3.1								O-06-2		1

		163		pour chaque équipement on connaît les types de maintenance à réaliser ainsi que leur périodicité		1										1		1		M		4.3.1								O-06-4-1		1		1		1		1						1

		164		pour chaque équipement on connaît le ou les contrôles qualité ou de sécurité à réaliser ainsi que leur périodicité		1										1		1		C		4.3.1										1		1		1		1		1				1

		165		pour chaque équipement, on connaît la liste des documents rattachées (mode opératoire, notice technique,…)		1										1		1		T		4.3.1								O-06-4-1		1		1		1		1

		166		I'inventaire des équipements est tenu à jour (nouveaux équipements, mutations,...)		1										1		1		T		4.3.1		maint		7.5.2		5.8		O-06-2		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1		1

		167		les opérations réalisées sur les équipements sont codifiées (mise en service, maintenance corrective/préventive, contrôle qualité, réforme, …)		1										1		1		T		4.3.2										1		1		1		1		1

		168		pour chaque opération on connaît l'élément déclencheur (demande d'intervention, planning, compteur, mesure, …)		1										1		1		T		4.3.2										1		1		1		1		1

		169		pour chaque intervention on connaît le nom et la fonction de la personne qui réalise l'action		1										1		1		T		4.3.2								O-06-4		1		1		1		1								1

		170		chaque mode opératoire possède une désignation et une codification		1										1		1		T		4.3.3

		171		chaque mode opératoire intègre la qualification ou l'habilitation requise pour réaliser les opérations		1										1		1		T		4.3.3										1		1		1		1		1

		172		la liste des matériels (appareillage, pièce de rechange, outils, …) est intégré dans chaque mode opératoire		1										1		1		T		4.3.3										1		1		1		1		1

		173		les références normatives ou les valeurs spécifiques essentiels à la conformité des résultats sont intégrés aux modes opératoires et sur les enregistrements		1										1		1		T		4.3.3								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1

		174		chaque formulaire d'enregistrement possède une désignation et une codification		1										1		1		T		4.3.4										1		1		1		1		1

		175		chaque enregistrement intègre le nom, la qualification ou l'habilitation de la personne qui a réalisé les opérations		1										1		1		T		4.3.4										1		1						1

		176		pour chaque enregistrement on précise si les résultats sont 
"conforme" ou "non conforme"		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1						1

		177		les dates de début et de fin des opérations sont précisées dans un rapport d'intervention		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1

		178		pour chaque opération sur un équipement, on connaît les suites données en fonction des résultats obtenus		1										1		1		T		4.3.4								O-06-4-2
O-06-4-3		1		1		1		1		1		1				1

										1

														évaluation général		178		178

														évaluation RSQM		28		28				0

														évaluation Norme maintenance		51		51						0

														évaluation ISO 9000		95		95								0

														évaluation ISO 17025		86		86										0

														bonnes pratiques biomédicales		110		110												0

														évaluation traçabilité		38		38		T

														évaluation maintenance		36		36		M

														évaluation formation		12		12		F

														évaluation contrôle qualité		13		13		C

														évaluation organisation		79		79		O

														évaluation décret maint		154		154														0

														évaluation anesthésie		104		104																0

														évaluation GBEA		92		92																		0

														évaluation périnatalité		93		93																				0

														évaluation EURATOM		78		78																						0

														évaluation circulaire		13		13																								0

														évaluation marquage CE		13		13																										0

														évaluation matériovigilance		19		19																												0

														évaluation accréditation		50		50																														0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																				0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																						0

														indiquer  la référence de l'exigence réglementaire																																								0





résultat

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL SELON LES REFERENTIELS												EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL PAR DOMAINE

				RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		ISO 17025		BONNES PRATIQUES		ISO 9000				0RGANISATION		MAINTENANCE		CONTROLE QUALITE		TRACABILITE		FORMATION

		objectif		28		51		86		110		95		objectif		79		36		13		38		12

		évaluation		28		51		86		110		95		évaluation		79		36		13		38		12

		pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%		pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%

		date de l'évaluation :				8/7/02

		EVALUATION DU SERVICE BIOMEDICAL PAR RAPPORT AUX EXIGENCES REGLEMANTAIRES

								Décret 2001-1154 du 5/12/2001		anesthésie
Arrêté du 03/10/1995		GBEA
Arrêté du 26/11/1999		périnatalité
Arrêté du 25/4/2000		Directive Européenne 97/43
Euratom du 30/6/1997		circulaires		Directive Européenne CEE 93/42 
du 14/6/93		matériovigilance		accréditation		ajouter une 1 exigence réglementaire		ajouter une 2ième exigence réglementaire		ajouter une 3ieme exigence réglementaire

						objectif		154		104		92		93		78		13		13		19		50		0		0		0

						évaluation		154		104		92		93		78		13		13		19		50		0		0		0

						pourcentage		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		100%		0%		0%		0%

		date de l'évaluation :				8/7/02





résultat

		



évaluation selon les référentiels



évolution

		



évaluation du service

évaluation du service biomédical par domaine



décret maint

		



évaluation des exigences

évaluation par exigence réglementaire



anesthé

				EVOLUTION DE LA DEMARCHE QUALITE

		date		6/1/02		12/1/02		6/1/03		12/1/02

		RSQM		59%		61%		84%		100%

		MAINTENANCE		65%		68%		72%		100%

		ISO 17025		59%		69%		80%		100%

		ISO 9000		51%		63%		76%		100%

		BONNES PRATIQUES		51%		63%		76%		100%

		0RGANISATION		59%		69%		79%		100%

		MAINTENANCE		66%		67%		69%		100%

		CONTROLE QUALITE		20%		42%		60%		100%

		TRACABILITE		58%		65%		83%		100%

		FORMATION		73%		82%		95%		100%

		décret maintenance		60%		67%		77%		100%

		anesthésie		57%		67%		78%		100%

		GBEA		58%		68%		79%		100%

		périnatalité		57%		67%		78%		100%

		EURATOM		54%		64%		76%		100%

		circulaires		48%		62%		82%		100%

		marquage CE		59%		69%		88%		100%

		matériovigilance		57%		63%		82%		100%

		accréditation		60%		60%		80%		100%

		ajouter une 1 exigence réglementaire

		ajouter une 2ième exigence réglementaire

		ajouter une 3ieme exigence réglementaire



ARCHIVER 1er EVALUATION

ARCHIVER 3ieme EVALUATION

ARCHIVER 2ieme EVALUATION

ARCHIVER 4ieme EVALUATION

IMPRIMER EVALUATION



anesthé

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



GBEA

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



périnatalité

		



01/06/02

01/12/02

01/06/03

01/12/02



EURATOM

		

				Décret 2001-1154 du 5/12/2001		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre pour repondre aux exigences		96%		100%		88%		85%		81%

				évaluation		58%		66%		46%		49%		45%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre pour repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		96%		57%

				NORME DE
MAINTENANCE		100%		66%

				ISO 17025		85%		37%

				ISO 9000		81%		48%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		88%		37%



IMPRIMER EVOLUTION

EFFACER TABLEAU



EURATOM

		0.9642857143		0.5821428571

		1		0.6588235294

		0.8818181818		0.4618181818

		0.8488372093		0.488372093

		0.8105263158		0.4526315789



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



circulaires

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



marq CE

		1		1



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



matériovigilance

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



ajout ref1

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



ajout ref2

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



ajout ref3

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation



ajout ref4

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0

		0		0		0		0



objectif

03/07/02



tableau croisé

		

				anesthésie
Arrêté du 03/10/1995		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		86%		57%		57%		65%		53%

				évaluation		48%		37%		26%		35%		26%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		86%		46%

				NORME DE
MAINTENANCE		57%		37%

				ISO 17025		65%		25%

				ISO 9000		53%		34%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		57%		25%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU



tableau croisé

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



analyse des ER

		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

1

1



		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM

		NORME DE
MAINTENANCE		NORME DE
MAINTENANCE

		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

		ISO 17025		ISO 17025

		ISO 9000		ISO 9000



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

0.9642857143

0.5821428571

1

0.6588235294

0.8818181818

0.4527272727

0.8488372093

0.476744186

0.8105263158

0.4421052632



		1		1



#REF!

#REF!

1

1



		RSQM		RSQM

		NORME DE
MAINTENANCE		NORME DE
MAINTENANCE

		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

		ISO 17025		ISO 17025

		ISO 9000		ISO 9000



niveau à atteindre pour repondre aux exigences

évaluation

0.9642857143

0.5821428571

1

0.6588235294

0.8818181818

0.4527272727

0.8488372093

0.476744186

0.8105263158

0.4421052632



		

				GBEA
Arrêté du 26/11/1999		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		82%		55%		52%		55%		48%

				évaluation		46%		37%		24%		29%		25%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/3/02

				RSQM		82%		45%

				NORME DE
MAINTENANCE		55%		37%

				ISO 17025		55%		22%

				ISO 9000		48%		28%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		52%		22%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

03/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				périnatalité
Arrêté du 25/4/2000		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		82%		55%		54%		55%		48%

				évaluation		46%		37%		25%		29%		25%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		82%

				NORME DE
MAINTENANCE		55%

				ISO 17025		55%

				ISO 9000		48%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		54%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

03/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				Directive Européenne 97/43
Euratom du 30/6/1997		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		68%		37%		40%		55%		38%

				évaluation		32%		28%		17%		26%		18%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		68%

				NORME DE
MAINTENANCE		37%

				ISO 17025		55%

				ISO 9000		38%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		40%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				circulaires		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		25%		8%		8%		6%		9%

				évaluation		13%		3%		3%		3%		3%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		25%

				NORME DE
MAINTENANCE		8%

				ISO 17025		6%

				ISO 9000		9%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		8%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				Directive Européenne CEE 93/42 
du 14/6/93		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		29%		8%		7%		6%		8%

				évaluation		19%		3%		3%		3%		3%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences

				RSQM		29%

				NORME DE
MAINTENANCE		8%

				ISO 17025		6%

				ISO 9000		8%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		7%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				matériovigilance		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		39%		14%		13%		9%		12%

				évaluation		22%		7%		6%		5%		5%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		39%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		14%		12%

				ISO 17025		9%		10%

				ISO 9000		12%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		13%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				accréditation		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre en % repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre en % repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre en % repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 1 exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 2ième exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		

				ajouter une 3ieme exigence réglementaire		RSQM		NORME DE
MAINTENANCE		BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		ISO 17025		ISO 9000

						28		51		110		86		95

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences		0%		4%		0%		0%		0%

				évaluation		0%		3%		0%		0%		0%

				date de l'évaluation :		8/7/02

								EVALUATION

				niveau à atteindre enur repondre aux exigences				7/2/02

				RSQM		0%		37%

				NORME DE
MAINTENANCE		4%		12%

				ISO 17025		0%		10%

				ISO 9000		0%		6%

				BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES		0%		10%



archiver 1er
 évaluation

archiver 2eme évaluation

archiver 3eme évaluation

IMPRIMER

EFFACER TABLEAU

objectif

02/07/02

RSQM

RSQM

RSQM

RSQM

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

NORME DE
MAINTENANCE

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 17025

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

ISO 9000

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



niveau à atteindre enur repondre aux exigences

évaluation



		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme				maint		Données		Somme

		maint		Somme éval		33.6				maint		Somme éval		19.1				maint		Somme éval		18.8				maint		Somme éval		18.8				maint		Somme éval		14.4				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		3.6				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3				maint		Somme éval		1.3

				Somme valeur		51						Somme valeur		29						Somme valeur		28						Somme valeur		28						Somme valeur		19						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		7						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		Total Somme éval				33.6				Total Somme éval				19.1				Total Somme éval				18.8				Total Somme éval				18.8				Total Somme éval				14.4				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				3.6				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

		Total Somme valeur				51				Total Somme valeur				29				Total Somme valeur				28				Total Somme valeur				28				Total Somme valeur				19				Total Somme valeur				4				Total Somme valeur				4				Total Somme valeur				7				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme				RSQM		Données		Somme

		4.2.2		Somme éval		4				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		3				4.2.2		Somme éval		1				4.3.1		Somme éval		3.3				4.3.1		Somme éval		5.3				4.2.2		Somme éval		2				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1				4.2.2		Somme éval		1

				Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		8						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.3.1		Somme éval		9				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		7				4.3.1		Somme éval		5				4.3.4		Somme éval		0.3				Total Somme éval				5.3				4.3.1		Somme éval		3.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3				4.3.1		Somme éval		0.3

				Somme valeur		12						Somme valeur		10						Somme valeur		10						Somme valeur		10						Somme valeur		8						Somme valeur		1				Total Somme valeur				8						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.9				4.3.2		Somme éval		0.6				Total Somme éval				3.6												4.3.2		Somme éval		0.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		2				Total Somme valeur				7														Somme valeur		1				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

		4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9				4.3.3		Somme éval		0.9																				4.3.4		Somme éval		0.6

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3																						Somme valeur		2

		4.3.4		Somme éval		1.5				4.3.4		Somme éval		1.5				4.3.4		Somme éval		1.2				4.3.4		Somme éval		1.2				4.3.4		Somme éval		1.5																				Total Somme éval				6.2

				Somme valeur		5						Somme valeur		5						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		5																				Total Somme valeur				11

		Total Somme éval				16.3				Total Somme éval				13.3				Total Somme éval				13				Total Somme éval				13				Total Somme éval				9

		Total Somme valeur				27				Total Somme valeur				24				Total Somme valeur				23				Total Somme valeur				23				Total Somme valeur				19

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1						1er exigence réglementaire		1						1er exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme				ISO 9000		Données		Somme

		1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				1		Somme éval		1.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				4		Somme éval		0.7				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		0.7				5.5		Somme éval		1.7				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1

		6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.6				6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		0.7				7.5.1		Somme éval		0.7				7.5.1		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				6 et 7.5.1		Somme éval		1				5.4 et 6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3

		5.3		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.4 et 6		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		2.9				7.5.1		Somme éval		0				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		5.4		Somme éval		0.3				5.5		Somme éval		2.9				5.5		Somme éval		2.9				5.5		Somme éval		2.9				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		0.3				Total Somme éval				2.7				8.5.2/3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		3				Total Somme valeur				8						Somme valeur		1

		5.4 et 6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.2		Somme éval		2				8.2.4		Somme éval		0.7												Total Somme éval				5

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1												Total Somme valeur				11

		5.5		Somme éval		2.9				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.4		Somme éval		3				Total Somme éval				3

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3				Total Somme valeur				9

		5.6		Somme éval		2				7.2		Somme éval		3				7.2		Somme éval		3				7.2		Somme éval		2				7.5.1		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		7.1		Somme éval		1				7.4		Somme éval		4				7.4		Somme éval		4				7.4		Somme éval		4				7.5.2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4

		7.1 et 7.5.1		Somme éval		0				7.5.1		Somme éval		3				7.5.1		Somme éval		2.7				7.5.1		Somme éval		3				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		5						Somme valeur		6						Somme valeur		1

		7.1 et 7.6		Somme éval		0.3				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.2		Somme éval		1.6				7.5.4		Somme éval		1.2

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		4

		7.2		Somme éval		6				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.4		Somme éval		5				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				7.5.4		Somme éval		1.2				7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7

				Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		7.5.1		Somme éval		3				7.5.4		Somme éval		1.2				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				7.5.4		Somme éval		1.2				8.2.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		6						Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		7.5.2		Somme éval		2.3				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7				7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		7.5.3		Somme éval		0.3				7.6		Somme éval		0.7				8.2.4		Somme éval		0.7				7.6		Somme éval		0.7				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.5.3 et 7.5.4		Somme éval		0.3				8.2.4		Somme éval		0.7				8.3		Somme éval		1				8.2.4		Somme éval		0.7				Total Somme éval				17.1

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme valeur				36

		7.5.4		Somme éval		1.2				8.3		Somme éval		1				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7				8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		4						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		7.5.4 et 7.5.3		Somme éval		0.3				8.5.2/3		Somme éval		0.3				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		7.6		Somme éval		0.7				2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7				Total Somme éval				24				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		3						Somme valeur		1				Total Somme valeur				46						Somme valeur		1

		8.1		Somme éval		0.7				5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3												Total Somme éval				23.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		1												Total Somme valeur				46

		8.2.1		Somme éval		1.4				Total Somme éval				24.9

				Somme valeur		2				Total Somme valeur				50

		8.2.2		Somme éval		2.8

				Somme valeur		4

		8.2.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2

		8.3		Somme éval		1

				Somme valeur		2

		8.4		Somme éval		1.6

				Somme valeur		4

		8.5.1		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		8.5.2/3		Somme éval		0.9

				Somme valeur		3

		2; 5.2 et 7.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		5.1, 5.2 et 5.4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		5.1 ; 5.3 ; 5.4 et 7.1		Somme éval		1

				Somme valeur		1

		5.5 ; 8.1 et 8.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		8.2.2 et 8.5.2/3		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				43

		Total Somme valeur				77
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		4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.1.3		Somme éval		1.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3				5.8		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.1.5		Somme éval		1				4.12		Somme éval		0.3				5.10		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.6				4.3		Somme éval		1				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3				Total Somme éval				0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1				Total Somme valeur				1

		4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.12		Somme éval		0.3				4.2.2		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.9		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		4.13		Somme éval		2.8				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.2		Somme éval		0.7				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.10		Somme éval		0.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.14		Somme éval		3.7				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3		Somme éval		0.3				4.2.3		Somme éval		0.3				4.3		Somme éval		1.9				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3				Total Somme éval				2.7				5.8		Somme éval		0.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		1				Total Somme valeur				5						Somme valeur		1

		4.2.2		Somme éval		0.7				4.3		Somme éval		1.9				4.3		Somme éval		1.9				4.3		Somme éval		1.9				4.4		Somme éval		2				Total Somme éval				2.7												4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		2				Total Somme valeur				5														Somme valeur		1

		4.2.3		Somme éval		0.3				4.4		Somme éval		3.3				4.4		Somme éval		3.3				4.4		Somme éval		2.3				4.5		Somme éval		1																				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		1																						Somme valeur		1

		4.3		Somme éval		1.9				4.5		Somme éval		1				4.5		Somme éval		1				4.5		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1																				Total Somme éval				4.7

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1																				Total Somme valeur				8

		4.4		Somme éval		6.3				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.6		Somme éval		2

				Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		4.5		Somme éval		1				4.6		Somme éval		3				4.6		Somme éval		3				4.6		Somme éval		3				4.9		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1

		4.5 et 5.10		Somme éval		1				4.9		Somme éval		1				4.9		Somme éval		0.7				4.9		Somme éval		0.7				5.10		Somme éval		2

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		4.6		Somme éval		4				5.10		Somme éval		2				5.10		Somme éval		2				5.10		Somme éval		2				5.3		Somme éval		3

				Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		6

		4.9		Somme éval		1.3				5.2		Somme éval		3.3				5.2		Somme éval		2.3				5.2		Somme éval		0.3				5.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		3						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		9

		5.10		Somme éval		2				5.3		Somme éval		3				5.3		Somme éval		0				5.3		Somme éval		2				5.5		Somme éval		0.6

				Somme valeur		3						Somme valeur		5						Somme valeur		2						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		5.2		Somme éval		3.3				5.4		Somme éval		0.7				5.4		Somme éval		0.7				5.4		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		1.8

				Somme valeur		4						Somme valeur		9						Somme valeur		7						Somme valeur		6						Somme valeur		6

		5.3		Somme éval		3				5.5		Somme éval		0.6				5.5		Somme éval		0.6				5.5		Somme éval		0.6				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3

				Somme valeur		6						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		5.4		Somme éval		0.7				5.8		Somme éval		1.8				5.8		Somme éval		1.8				5.8		Somme éval		1.8				5.9		Somme éval		0.3

				Somme valeur		9						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1

		5.5		Somme éval		0.6				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.8		Somme éval		1.8				5.9		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				5.9		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.8 et 5.10		Somme éval		0.3				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		5.9		Somme éval		0.6				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		4.1; 4.3 et 4.4		Somme éval		0.7				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3				4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				Total Somme éval				22.7

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				Total Somme valeur				47

		4.2.3 ; 4.3 et 4.12		Somme éval		0.7				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				Total Somme éval				25				4.4 et 4.7		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1				Total Somme valeur				47						Somme valeur		1

		4.1.4, 4.2.4 et 5.2		Somme éval		0.7				5.5 et 5.6		Somme éval		0.3												5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1														Somme valeur		1

		4.4 et 4.7		Somme éval		0.3				Total Somme éval				29.9												Total Somme éval				24.6

				Somme valeur		1				Total Somme valeur				56												Total Somme valeur				47

		5.5 et 5.6		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		4.9 et 4.13		Somme éval		0.7

				Somme valeur		1

		4.8 et 4.9		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				42

		Total Somme valeur				73

		décret maint		1						anesthésie		1						GBEA		1						périnat		1						EURATOM		1						circulaires		1						marquage CE		1						matério		1

																																																																		1er exigence réglementaire		1						2e exigence réglementaire		1						3e exigence réglementaire		1						4e exigence réglementaire		1

		bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme

		F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		2.7				F-01		Somme éval		0.3				F-01		Somme éval		0.7				F-01		Somme éval		0.7				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme				bonnes pratiques		Données		Somme

				Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

		F-02		Somme éval		0.6				F-03		Somme éval		0.3				F-03		Somme éval		0.3				F-03		Somme éval		0.3				O-01		Somme éval		2.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

				Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4-1		Somme éval		1

		F-03		Somme éval		4				O-01		Somme éval		3.3				O-01		Somme éval		3.3				O-01		Somme éval		3.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		1.4				O-02-2-2		Somme éval		1.4				O-02		Somme éval		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

				Somme valeur		8						Somme valeur		7						Somme valeur		7						Somme valeur		7						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3				Total Somme éval				1.3

		F-04		Somme éval		1.6				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02		Somme éval		1				O-05-3		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		2.4				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2				Total Somme valeur				2

				Somme valeur		4						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		3

		O-01		Somme éval		4.3				O-02		Somme éval		1.6				O-02		Somme éval		1.3				O-02		Somme éval		1.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		8						Somme valeur		4						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		O-01
O-06-4		Somme éval		0.3				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		0.3				O-06-4-1		Somme éval		1				O-06-4		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-02		Somme éval		2.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-1		Somme éval		0.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-06-4-4		Somme éval		0.7				Total Somme éval				3.7				O-06-4-1		Somme éval		1.3

				Somme valeur		5						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		1				Total Somme valeur				8						Somme valeur		2

		O-02
O-06-2		Somme éval		0				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-03-5		Somme éval		0.3				Total Somme éval				3.3												O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		0.6

				Somme valeur		1						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		6						Somme valeur		1				Total Somme valeur				9														Somme valeur		2

		O-02-2-1		Somme éval		6.1				O-03-5		Somme éval		1.6				O-03-5		Somme éval		1.6				O-03-5		Somme éval		1.6				O-04-2		Somme éval		0.3																				Total Somme éval				6.9

				Somme valeur		8						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		1																				Total Somme valeur				14

		O-02-2-2		Somme éval		3.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-2		Somme éval		0.3				O-04-3		Somme éval		0

				Somme valeur		6						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-03-5		Somme éval		1.6				O-04-3		Somme éval		0				O-04-3		Somme éval		0				O-04-3		Somme éval		0				O-05-1		Somme éval		1

				Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-04-2		Somme éval		0.3				O-05-1		Somme éval		1				O-05-1		Somme éval		0				O-05-1		Somme éval		1				O-05-3		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		O-04-3		Somme éval		0				O-05-3		Somme éval		0.3				O-05-3		Somme éval		0.3				O-05-3		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-05-1		Somme éval		1				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-2		Somme éval		0.3				O-06-3		Somme éval		0

				Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		1

		O-05-3		Somme éval		0.3				O-06-3		Somme éval		0				O-06-3		Somme éval		0				O-06-3		Somme éval		0				O-06-4-1		Somme éval		1

				Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		2

		O-06-2		Somme éval		1.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4-2		Somme éval		0.7

				Somme valeur		3						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1						Somme valeur		1

		O-06-3		Somme éval		0				O-06-4-1		Somme éval		5.3				O-06-4-1		Somme éval		5				O-06-4-1		Somme éval		5.3				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2

				Somme valeur		1						Somme valeur		9						Somme valeur		8						Somme valeur		9						Somme valeur		4

		O-06-4		Somme éval		0.3				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-4		Somme éval		2.3

				Somme valeur		1						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		3						Somme valeur		6

		O-06-4-1		Somme éval		11.6				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-5		Somme éval		0

				Somme valeur		18						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		2

		O-06-4-2		Somme éval		1.4				O-06-4-4		Somme éval		3.3				O-06-4-4		Somme éval		2				O-06-4-4		Somme éval		2.3				O-O6-1		Somme éval		1

				Somme valeur		3						Somme valeur		7						Somme valeur		4						Somme valeur		4						Somme valeur		1

		O-06-4-2
O-06-4-3		Somme éval		1.2				O-06-5		Somme éval		0				O-06-5		Somme éval		0				O-06-5		Somme éval		0				Total Somme éval				18.3

				Somme valeur		4						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2				Total Somme valeur				44

		O-06-4-4		Somme éval		3.3				O-O6-1		Somme éval		2				O-O6-1		Somme éval		2				O-O6-1		Somme éval		2

				Somme valeur		7						Somme valeur		2						Somme valeur		2						Somme valeur		2

		O-06-5		Somme éval		0				Total Somme éval				28.8				Total Somme éval				25.9				Total Somme éval				27.5

				Somme valeur		2				Total Somme valeur				63				Total Somme valeur				57				Total Somme valeur				59

		O-O6-1		Somme éval		3

				Somme valeur		3

		O-O6-2		Somme éval		0.3

				Somme valeur		1

		Total Somme éval				50.8

		Total Somme valeur				97
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ISO 17025
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BONNES PRATIQUES
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BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES
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BONNES PRATIQUES
BIOMEDICALES

0.3928571429

0.3714285714

0.137254902

0.1235294118

0.0930232558

0.0963636364

0.1157894737

0.0569767442

0.1272727273

0.0963636364



		

								anesthésie

		analyse des exigences de l'arrêté du 3 octobre 95 à mettre en œuvre par le service biomédical

				exigence						outil

		numéro		type				chap						affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		observation

				anest				3.1		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la réception des dispositifs médicaux existe

				anest				3.3		ISO 9000				cette procédure intègre le contrôle de la présence d'un manuel d'utilisation en français

				anest				3.1		ISO 9000				la qualité des personnes chargées de la réception est définie

				anest				3.2		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la mise en service existe

				anest				3.2		ISO 9000				une procédure définissant l'organisation de la remise en service existe

				anest				3.4		ISO 9000				une procédure vérifie que les conditions d'utilisation sont compatibles avec les préconisations du fournisseur

				anest				3.5		ISO 9000				une procédure permet aux utilisateurs de signaler tout dysfonctionnement auprès du service biomédical

				anest				4.1		ISO 9000				une formation auprès des utilisateurs est réalisée

				anest				3.2		ISO 9000				la qualité des personnes chargés de la mise en service est définie

				anest				3.2		ISO 9000				la qualité des personnes chargés de la remise en service est définie

				anest				5		ISO 9000				La mise en service des DM de prêt pour démonstration ou mise à disposition est formalisée par écrit

				anest				5		RSQM				pour chaque DM, la nature et la périodicité des opérations de maintenance est définie

				anest				5		ISO 9000				la qualité et la formation des personnels affectés à la maintenance est définie

				anest				5		RSQM				les opérations de maintenance effectuées sur les DM sont systématiquement enregistrées

				anest				5		ISO 9000				le mode et la durée d'enregistrement sont définis par écrit

				anest				6		ISO 9000				l'établissement a mis en place une commission de suivi pluridisciplinaire permettant le contrôle de la bonne application des procédures mise en places et de la mise à jour des ces dernières

								décret maint

				analyse des exigences du décret 2001-1154 à mettre en œuvre par le service biomédical

						exigence				outil

				numéro		type		chap						affirmation		Vraie		Plutôt Vraie		Plutôt Fausse		Fausse		observation

														le service biomédical doit définir et mettre en œuvre une organisation destinée à s'assurer de l'exécution de la maintenance et des contrôles qualité sur les DM

														le service biomédical doit disposer d'un inventaire des dispositifs

														le service biomédical défini son organisation destinée à s'assurer le l'exécution des contrôles qualité des DM

														le service biomédical a mis en place des indicateurs permettant de mesurer les dispositions adoptées

														toutes les opérations réalisées sur un DM sont enregistrées dans un registre

														le service biomédical réalise ou fait réaliser les contrôles qualité selon les exigences définies par le DG de l'AFSSPS

														l'organisation a été adoptée après avis des instances médicales consultatives
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