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Etude et optimisation des méthodes d’analyses de la criticité des dispositifs médicaux

Résumé

Maitriser la gestion des risques des dispositifs médicaux, pour garantir la continuité des
soins délivrés aux patients et leur sécurité, est primordial au sein des structures de santé.
Avoir une méthode de criticité interopérable entre les différents services biomédicaux
apparait comme la solution optimale pour garantir la maitrise de la gestion des dispositifs
médicaux et offrir des soins de qualité. Faire un état des lieux et optimiser I'évaluation de la
criticité des dispositifs médicaux est le propos de ce rapport.

Mots clés : criticité, critéere 8K, dispositifs médicaux, risque.

Abstract

Control risk management of medical devices, to ensure continuity of care for patients and
their safety is paramount within health facilities. Have a method of criticality interoperability
between different biomedical services appears to be the optimal solution to provide quality
care. Make an inventory and optimize the criticality assessment of medical devices is the
subject of this report.

Key words: criticality, standards 8K, medical devices, risk
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Abréviations

AMDEC : Analyse des Modes de Défaillance de leurs Effets et de leur Criticité

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé

ARS : Agence Régionale de Santé

0O

EE : Communauté Economique Européenne

|O
m

: Conformité Européenne

)

DM : Dispositifs médicaux

DMIA : Dispositif Médical Implantable Actif

DMIV _: Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro

GMAQO : Gestion Maintenance Assistée par Ordinateur
HAS : Haute Autorité de Santé

IBMH : Ingénieur Biomédical Hospitalier

ISO : Organisation Internationale de Normalisation
MACE : Méthode d’Analyse de la Criticité en exploitation
NF EN : Norme Européenne et Francaise

QOOQCP : Qui, Quoi, Ou, Quand, Comment, Pourquoi

SBM : Services biomédicaux

QP012- Communication professionnelle de projet
Groupe 6 : Humbert J. — Lhomme J.



Etude et optimisation des méthodes d’analyses de la criticité des dispositifs médicaux

Introduction

La notion de risque dans la santé est d’abord associée aux interventions médicales, et donc
a la notion de sécurité du patient. Mais au-dela, il faut également considérer les risques
concernant les dispositifs médicaux autant au niveau de la conception qu’a celui de
I'exploitation en établissement de santé.

Le cadre de sécurité s’appui a la fois sur des aspects réglementaires (directives, lois,
décrets, arrétés), et des référentiels normatifs, opposables (CEIl 60601 [1], ISO 15189 [2],
ISO 13485 [3], ISO 14971 [4] ...) ou non (ISO 9001 [5], ISO 14001 [6] ...)

Pour les établissements de santé en France, publics comme privés, le manuel de
certification v2010 de la Haute Autorité de Santé est d’application obligatoire. Celui-ci
concerne principalement les services biomédicaux via son critere 8k.

Il y consacre notamment un item engageant les établissements de santé a garantir la
continuité des soins délivrés aux patients et plus précisément le critere 8K qui préconise
I'existence « d’'une procédure (équipements de secours, solution dégradée ou dépannage
d’'urgence) permettant de répondre a une panne d'un équipement biomédical critique est
formalisée et est opérationnelle. » [7]

C’est ainsi que la communauté biomédicale a da identifier, s’organiser, auprés de différentes
méthodes d’analyses pour définir la criticité des dispositifs médicaux.
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l. Contexte de la criticité des dispositifs médicaux
A. Le diagramme des enjeux

L’utilisation de l'outil qualité « Planification Dynamique Stratégique », a été réalisée comme
premiére étape, dans le but de structurer le projet. Il permet d’expliciter le sens du projet, de
cerner le contexte général, les attentes du public et, de connaitre l'intervention et la position
des acteurs au cceur du projet. (cf Figure 1)

Contexte : .
Missions du SBM :

+ Réglementations sur les

dispositifs médicaux (DM) + Contribuer et améliorer la

continuité, la sécurité et la

+ Manuel de la Haute qualiteé des soins

Autorité de Santé + Associer la  politique de

maintenance en tenant compte

» Evolution des normes en . .
de la gestion des risques

maintenance des DM

Actions Attentes générales : Serv’ce
souhaitées - p -
par les Garantir la continuité, la Bfomedfcal
"publics” ge’::urité et la qualité
C (SBM)

Objectifs du SBM :

+ Maitriser le plateau technique

biomédical
Publics concernés :
« Etablissements de santé Service rendu et qualité + Respecter les réglementations
. ] percue par le service et I’évaluation des normes
* Services de soins biomédical
* Patients

+ Optimiser la maintenance
selon la criticité des DM

Figure 1 : Dynamique d’interaction du service biomédical.[8]

Dans un contexte réglementaires exigeant sur les dispositifs médicaux, la dynamique
d’interaction du service biomédical envers « les publics » (Etablissement de santé, service
de soins, patient) s’assure comme mission de contribuer et améliorer la continuité, la
sécurité et la qualité des soins tout en associant a sa politique de maintenance la maitrise de
la gestion des risques.

Afin de répondre a ces missions, le service biomédical oriente ces objectifs vers une maitrise
du plateau technique biomédical, le respect des réglementations, I'évaluation des normes et
I'optimisation de la maintenance selon la criticité des dispositifs médicaux.

C'est sur ce dernier point « optimiser la maintenance selon la criticité des dispositifs
médicaux » que I'étude va se concentrer. L’évolution et 'organisation du groupe projet s’est
basé sur la norme 21500 de management de projet [9]. (Annexe 1)
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B. Contexte socio-économique

1. Contexte social

En 2006 la France recensait un total de 3 159 établissements, proposant 449 643 lits pour
64,3 millions d'habitants, répartis-en :

e 1 006 établissements publics de santé,
o 957 établissements privés a but non lucratif,
e 1 196 établissements privés a but lucratif.

Dans ces structures on observe plus de 13 millions d’entrées chaque année. [10]

2. Contexte économique

Les dispositifs médicaux représentent un marché mondial de 206 milliards d’euros. lIs se
classent en deuxieme position, derriere les produits pharmaceutiques avec un marché
mondial de 609 milliards d’euros. La filiere des dispositifs médicaux est donc majeure dans
le secteur de l'industrie de la santé. [11]

Les principaux pays européens (France, Allemagne, Italie, Royaume-Uni, Suéde et Suisse)
comptaient en 2009, 7267 entreprises dans l'industrie des dispositifs médicaux, soit 23,2 %
de part dans I'industrie de la santé et 40,6 % du chiffre d’affaires mondial. Plus précisément
la France compte prés de 1 100 fabricants de dispositifs médicaux, 350 sous-traitants et
354 distributeurs. Au total, plus de 60 000 personnes travaillent au sein des dispositifs
médicaux en France, pour un marché de 19 milliards d’euros.

Pres de la moitié du chiffre d’affaires est réalisé par le Canada et les Etats-Unis avec 45 %.,
et la Chine associée au Japon réalisent 12,2 % du chiffre d’affaires mondial. [11]

C. Les dispositifs médicaux : définition, familles et classes
1. Définition

Les dispositifs médicaux sont défini par le Guide des Bonnes Pratiques de I'Ingénierie
Biomédicale en Etablissement de Santé, comme étant :

« Tout instrument, appareil, équipement, matiere ou autre article, utilisé seul ou en
association, y compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné
par le fabricant a étre utilisé chez ’lhomme a des fins :
o de diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement ou d’atténuation d’une
maladie,
e de diagnostic, de contrble, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’'une
blessure ou d’'un handicap,
e d’étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d’un processus
physiologique,
¢ de malitrise de la conception, et dont I'action principale voulue dans ou sur le
corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou
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immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par
de tels moyens. » [12]

2. Familles des dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux sont classés en trois grandes familles, répondant chacune a une
directive européenne spécifique :

e Dispositif Médical (répond a la directive 93/42/CEE) [13]
¢ Dispositif Médical Implantable Actif (répond a la directive 90/385/CEE) [14]
¢ Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro (répond a la directive 98/79/CEE) [15]

L’apposition du marquage CE sur les dispositifs médicaux, signifie que le fabricant a répondu
aux exigences essentielles des directives européennes pour la mise sur le marché. [9]
Par conséquent, il aura aussi évalué le risque encouru lors de ['utilisation du dispositif
médical, et donc défini sa classe d’appartenance.

3. Classes des dispositifs médicaux

La classification des dispositifs médicaux a pour principal but d’attribuer un niveau de risque,
dans l'objectif de lui imputer des régles de contréle et d’évaluation proportionnelles a ce
niveau. La classe du dispositif médical est déterminée en se référant a la directive
93/42/CEE. [13]

La famille Dispositif Médical est scindée en 4 classes correspondant au niveau de risque :

|
Vulnérabilité du
corps humain

A

o C(Classel: faible degré de risque

e Classella: degré moyen de risque

e Classellb: degré de risque élevé

e Classelll: degré de risque trés sérieux

Classe I

Classe llb

Classe lla

Classe |

>

Risque potentiel du
dispositif médical

Fiaure 2 : Les différentes classes de dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux implantables actifs sont assimilés aux dispositifs de classe I, et les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ne sont pas inclus dans ce classement en raison
de leur risque indirect pour le patient. [16]

Les principales regles qui permettent d’effectuer cette classification sont :

e |a période d'utilisation,

e le caractere invasif ou non, et le type d’'invasion,

e la possibilité de réutilisation ou non,

o [utilisation diagnostique ou thérapeutique,

o [utilisation ou non d’une source d’énergie,

e la partie du corps en contact avec le dispositif. » [17]
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D. La criticité : définition, intérét et méthodes de calcul
1. Définition

« La criticité ou taux de criticité, est la combinaison de la sévérité d'un effet et de la
fréquence de son apparition, ou d’autres attributs d’'une défaillance, comme une mesure de
la nécessité d’un traitement ou d’'une atténuation. » [18]

La criticité est fonction du dispositif médical mais aussi de son contexte d’exploitation :
hopital versus domicile, intensité d'usage, maintenances régulieres, vétusté, milieu et
environnement, interchangeabilité, ...

Tous ces facteurs peuvent étre évalués differemment, entrer en compte ou non, dans le
calcul de la criticité, ce qui améne a des méthodes d’analyses différentes avec des variations
finales de calcul de la criticité entre les différents établissements de santé. [12]

2. Intérét de I’évaluation de la criticité

Evaluer la criticité permet de prioriser les efforts d’amélioration ; en effet connaitre les
dispositifs médicaux critiques permet d’assurer la fiabilité et la disponibilité optimale de
Ceux-Ci.

« Affecter un taux de criticité peut permettre de :

e gérer les interventions des techniciens biomédicaux, en donnant la priorité a celles
concernant les appareils de "haute criticité",

e organiser la formation technique, pour que les techniciens aient les connaissances
techniques pour intervenir et ainsi effectuer les maintenances curatives et
préventives sur les dispositifs médicaux,

o faire de la formation aux utilisateurs pour que lI'ensemble du personnel connaisse les
appareils et ainsi faire baisser les risques liés a I'utilisation de ceux-ci,

e mettre en place une maintenance préventive et / ou un contréle des performances
pour les appareils les plus critiques et ainsi faire baisser les risques liés a leurs
utilisations,

o faire le choix d'acquérir des appareils de test spécifique pour effectuer ces
maintenances et ces contrbles qualités,

e faire le choix davoirun parc d'appareils de secours pour ainsi pallier a une
défaillance par le remplacement du dispositif,

e aider au choix des appareils mis sur le plan de renouvellement. (renouveler en
priorité les dispositifs médicaux qui ont un fort taux de criticité). » [12]
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3. Méthodes de calculs

« Le taux de criticité est calculé :

e lors de l'achat d'un nouveau dispositif médical qu'il soit en remplacement d'un autre
équipement, ou qu'il soit en investissement (nouvelle activité ou nouvelle technique),

e lors de la connaissance ou prise de conscience d'un nouveau risque concernant un
dispositif médical. (suite a une défaillance, une maintenance ou aprés une
déclaration de matériovigilance),

e lors du changement d'affectation du dispositif médical ou changement d'utilisation
(changement de service, changement d'habitudes dans |'utilisation),

e lors du changement d'un des parametres durant la "vie" du dispositif médical.
(vieillissement de l'appareil, appareil présentant plus ou moins de défaillance
gu'auparavant.) » [17]

Actuellement plusieurs méthodes sont identifiées et appliquées pour évaluer la criticité :
AMDEC, PIEU et la matrice Gravité/Fréquence.

La détermination du seuil, du niveau de la criticité reste a la charge des personnes
responsables.

a. Méthode AAM.D.E.C:

Cette méthode correspond a I'Analyse des Modes de Défaillance de leurs Effets et de leur
Criticité (A.M.D.E.C) et répond a la norme NF EN 60812. [18]

Elle préconise Ila prise en compte de Ila détectabilité d'une défaillance.
Elle est basée sur le management des risques. L'évaluation périodique de la criticité afin de
mettre en ceuvre les actions correctives suites aux évaluations permet de diminuer le risque.

Les critéres d’évaluation définis sont : la gravité de la panne en termes de risques pour la
santé du patient en intégrant les facteurs d’organisation des services de soins et de la
maintenance des équipements. La fréquence d’apparition des pannes et la détectabilité de la
panne par le personnel soignant sont également prises en compte.

Le calcul pour évaluer la criticité d'un dispositif médical est d’effectuer le produit suivant :
C = Fréquence *Gravité * Détectabilité
e F Fréquence ou possibilité d'apparition d'une défaillance
Le terme F présente deux nuances distinctes permettant de I'estimer. La premiére étant la

probabilité d'apparition et la deuxieme étant la fréquence d'apparition. Il est défini a l'aide
d'une GMAO et de I'expérience du terrain.
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e G Gravité

Elle détermine le niveau de risque occasionné. Cette notion de gravité dans un
établissement de soins peut étre exprimée en fonction du classement des dispositifs
médicaux qui leur sont attribués lors de I'analyse de risque réalisée lors du marquage CE
(classe I, lla, lib, 111).

e D Détectabilité

C'est ce paramétre qui reflete l'utilisation du dispositif médical dans son service d'affectation,
il peut étre difféerent pour le méme type d'appareil utilisé dans différents services.
Il est aussi le plus difficile a évaluer car un dysfonctionnement peut engendrer un arrét ou un
mauvais fonctionnement et donc entrainer diverses conséquences, bien que les appareils
soient de plus en plus sécurisés et donc " s'auto surveillent " et signalent tout défaut
technique. Il est le plus important de la grille.

Définition des échelles de fréquence, gravité et détectabilité
Les différents éléments sont notés la plupart du temps de 1 ; 5 ; 10 (ne jamais coter zéro).

A titre d'exemple, voici 3 grilles de cotation graduées de 1 a 10 ; seuls trois niveaux sont
présentés (1, 5 et 10).

Note Fréquence (probabilité Note Gravité Note Détectabilité
d'apparition)

Permanent Déces Aucune probabilité de
détection
5 Fréquent 5 Conséquences 5 Systéme de détection
matérielles en place mais pas
infaillible
1 Rare 1 Pas grave 1 Systéme de détection
infaillible

Cependant, l'expérience peut amener a utiliser d’autres notations. Autre possibilité :

e Echelle de fréguence :

Niveau de Exceptionnel Rare Occasionnel Fréquent
risque

SRVl 1 évenement par 2al2 13a51 plus de 52
an. évenements/an évenements/an risques/an
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e FEchelle de gravité :

T eoids |

Niveau de Mineure Moyenne Elevée Tres élevée
gravité

Nécessité d’'un

Influence Iégére sur  Influence moyenne . Risque vital,
L traitement o s x
le a importante sur le o altération de I'état
. . spécifique . .
o traitement en cours, traitement en cours, . général,
Gravité PN . a important,
Iégére perturbation détérioration i catastrophe
. . détérioration .
technique... technique.... technique...

technigue grave...

e Echelle de détectabilité / maitrise du risque :

Niveau de . Par surveillance e .
. " Facile : Difficile Impossible
détectabilité humaine

Difficile a Non maitrisable,
Systeme de . malitriser, aucun systeme
e Aucun systeme de \ . .
détection internet et . systéme interne interne de
. détection interne, ) . , .
. e surveillance . de détection de détection, aucune
Détectabilité : surveillance . .
humaine en cours . panne mais pas surveillance
Y e s humaine en cours . .
d’utilisation. y e 4 de surveillance humaine en cours
d’utilisation. . A
humaine. d’utilisation.

b. La méthode PIEU

Utilisée par les exploitants de dispositifs médicaux car elle est percue comme simple a
mettre en ceuvre et pragmatique sur les réalités du terrain. Elle propose d'estimer la criticité
en multipliant 4 parameétres évalués sur 4 niveaux :

- P :incidence des Pannes
| : Importance de I'équipement

E : Etat de I'équipement

U : taux d'Utilisation de I'équipement

12
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Poids | 0.01 1 2 3

Criteres
Incidence des Répercussion Répercussion  Répercussion  Aucune
pannes en cas grave sur la sur la qualité légere sur la répercussion
d’arrét du conformité des soins qualité des
systeme soins
Importance du Stratégique Important Secondaire Equipement de
dispositif secours
médical

= Etat du A renouveler / A réviser A surveiller A I'état spécifié
dispositif A réformer

08 Taux Saturé Elevé Moyen Faible
d’utilisation

Il en résulte que selon la formule PIEU= P x | X E x U, plus la valeur est petite, plus le
dispositif est critique.

Il est important de noter que la méthode PIEU induit un ordre inversement proportionnel
entre la dangerosité de la criticité et sa valeur exprimée. Elle est aussi peu huancée car un
seul parametre estimé a 0.01 conduit automatiquement a une situation "trés critique".

c¢. La matrice Gravité / Fréquence

Cette méthode prend en compte la gravité du dommage et la fréquence d’apparition de la
panne ou du danger. En fonction de ces deux critéres et en croisant les incidences,
un résultat est obtenu (cf. Figure 3).

Ce résultat est ensuite analysé en fonction des niveaux de criticité, ici quatre niveaux sont

déterminés (cf. Figure 4). [19]

“\Gravité de dommage Lésions ou L
L . Lésions ou
~ Lésions ou L . atteintes ;
, Lésions ou ) . atteintes
atteintes . réversibles ) .
. atteintes , . réversibles
i \\ mortellement irréversibles nécessitant un sans acte
Frequence ™\ graves traitement .
d’apparition du médical médical
danger
Fréquent 10
Probable 13
Rare 15
Occasionnel 7 11 14 18
Improbable 16 17 19 20
Incroyable 21 22 23 24
Figure 3 : Tableau Gravité/Fréquence [19]
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Risque indésirable, mais tolérable seulement si, sa réduction n’est pas
Niveau I réaliste au regard du bénéfice médical. Réduction du risque a un
7all niveau aussi bas que raisonnablement possible.
= Mise en garde sur le dispositif lui-méme dans la mesure du
possible et/ou formation
Risque tolérable
Niveau Il Réduction du risque a un niveau aussi bas que raisonnablement
12a17 possible
= Mise en garde dans le document d’accompagnement

Niveau IV Risque négligeable
18a24 = Actions optionnelles

Figure 4 : Grille d’estimation des niveaux de risque [19]

Au regard de ces méthodes les plus courantes dans la détermination et I'analyse de la
criticité des dispositifs médicaux, plusieurs difficultés sont a relever dans l'application de

celles-ci :

- Possibilité de différents niveaux de cotations au niveau des différents criteres définit
dans la méthode AMDEC. Il en est de méme dans [utilisation de la matrice

Gravité/Fréguence.

- Avoir un coefficient a ‘0.01’ dans la méthode PIEU permet de placer trés rapidement
un dispositif médical en criticité absolue. Il restera a la charge de I'établissement a

déterminer les niveaux de criticité.

- En fonction de la méthode choisit le résultat de la criticité n’indique pas la méme

importance

Tous ces facteurs pouvant étre évalués differemment, entrer en compte ou non, dans le
calcul de la criticité, amenant a des méthodes d’analyses différentes avec des variations

finales de calcul de la criticité entre les différents établissements de santé.
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. Référentiels

NF EN I1SO 14971 (2009-11-01) "Dispositifs médicaux - Application de la gestion des
risques aux dispositifs médicaux" [4] (Annexe 2)

NF S99-171 (2006-07-01) "Maintenance des dispositifs médicaux - Modeles et
définition pour I'établissement et la gestion du registre sécurité, qualité et
maintenance d'un dispositif médical (RSQM) [20]

NF S99-172 (2003-09-01) "Exploitation des dispositifs médicaux - Gestion des
risques liés a l'exploitation des dispositifs médicaux dans les établissements de
santé"[21]

GA S99-173 (2004-12-01) "Exploitation des dispositifs médicaux - Guide d'application
de la norme NF S99-172 - Gestion des risques liés a I'exploitation des échographes
dans les établissements de santé"[22]

GA S99-174 (2006-10-01) "Exploitation des dispositifs médicaux - Guide d'application
de la norme NF S99-172 - Gestion des risques liés a I'exploitation des matériels et
dispositifs médicaux en anesthésie-réanimation dans les établissements de santé"
[23]

NF EN 60812 (2006-08-01) "Techniques d'analyses de la fiabilité du systeme -
Procédure d'analyse des modes de défaillance et de leurs effets (AMDE)" [18]

Guide des bonnes pratiques de l'ingénierie biomédicale en établissement de santé
(Edition 2011) [12]

Critere 8k : Gestion des équipements médicaux de la Haute Autorité de Santé
(version 2010) [7]
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Il. Analyse de la perception par les professionnels de la
criticité des dispositifs médicaux
A. Problématique

Pour définir la problématique du sujet, un outil de management de la qualité a été réalisé qui
a pour but de cadrer le probléme et les enjeux.

Garantir la maitrise de la gestion des risques des dispositifs

meédicaux.
Directs Indirects
Qui est concerné E_met'gc(ajgrs: Les services (inlllestj\juﬁAS) Les  autorités
N " iomédicaux ,
par le prObleme ’ Récepteur : Groupe projet 2 Récepteurs : Services de soins,
patients
’ ; Existence de nombreuses méthodes et d’interprétations de la
Clest QUOI ,I?e mesure et la définition de la criticité des Dispositifs Médicaux
probleme * empéchant les échanges et la maitrise des dispositifs médicaux

Quand mesurer le Pendant une analyse de la gestion des risques et la priorisation
bl s des actions en fonctions des risques. Lors de l'achat et de la
probleme: maintenance des dispositifs médicaux

Comment exprimer  comment mesurer le probléme : Enquéter auprés des différents
gue le probleme  services biomédicaux sur leurs pratiques en identifiant les
existe, facteurs de risques et de succes qui empéchent l'interopérabilite.
Comment mesurer que le pb sur la criticité est résolu : Méthode

(?Omme”t unifié permettant les échanges entre établissements et donc les
résoudre le progrés dans les méthodes de pratique de gestion des risques.
probleme?

Optimiser I'évaluation et harmoniser l'interprétation de la criticité,

pour que la communauté professionnelle démontre sa maitrise

) des risques des dispositifs médicaux et permettant aux services

Pourquoi ? biomédicaux de contribuer & 'amélioration de la qualité et de la
seécurité des soins délivrés aux patients.

Comment optimiser I’évaluation et harmoniser

Que§t|on clea interprétation de la criticité des dispositifs médicaux en
resoudre exploitation?

Figure 5 : Cadrage du projet criticité.[8]

La problématique du projet apparue suite a cet outil : Comment optimiser I'évaluation et
harmoniser l'interprétation de la criticité des dispositifs médicaux ?

16
QP012- Communication professionnelle de projet
Groupe 6 : Humbert J. — Lhomme J.



Etude et optimisation des méthodes d’analyses de la criticité des dispositifs médicaux

B. Impacts

Les impacts de la criticité des dispositifs médicaux concernent autant les établissements de
santé, les services de soins, les services biomédicaux, les tutelles (ANSM, HAS..)), et au
final le patient.

e Au niveau des patients :
Bénéficier de soins de qualité et continus en toute sécurité

e Au niveau des services de soins :
Améliorer les performances des services
Obtenir des moyens de continuité des soins en cas de pannes

e Auniveau des services biomédicaux :
Optimiser la maitrise d’exploitation des dispositifs médicaux critiques
Définir des actions préventives et correctives en cas de pannes

e Au niveau des établissements de santé :
Avoir un plateau technique

e Au niveau des tutelles :
Avoir une visibilité des équipements biomédicaux jugés critiques

C. Plan d’action : analyse de la gestion de la criticité au sein des
services biomeédicaux

A l'aide d'un réseau de professionnels, plusieurs personnes de la communauté biomédicale
ont répondu présent pour participer a I'étude sur la criticité des dispositifs médicaux.

Pour ce faire un questionnaire de 13 questions portant sur la perception de la criticité au sein
des services biomédicaux a été communiqué. Ce questionnaire permet de définir la
perception d’'un point de vue général de la criticité des dispositifs médicaux au sein des
services biomédicaux et d’orienter une méthode d’analyse de la criticité.

Le questionnaire qui suit a été diffusé par mail, au réseau de collaborateurs' en novembre
2012.

! Boissart Valérie, Quilan Sandrine, Thibout Thierry, Thibault Francois, Benoit Bertrand, Bresson Béatrice,
Frenkian Gilles, Hardy Sébastien, Szymczak Hervé, David Christophe, Roubhan Antony, Hamon Anthony, Gillier
Anne-Laure, Bonneton Vincent, Servais Jean-Michel, Blaut Jean-Philippe
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MISSION : PERCEPTION DE LA CRITICITE DES DISPOSITIFS MEDICAUX AU SEIN DES
SERVICES BIOMEDICAUX

En Réservé aux

Affirmations OUI | NON . .
partie observations

Ressentez-vous la nécessité d’'une
Crit. 1 | information/formation sur la criticité des 0| O ]
dispositifs médicaux ?

Avez-vous des difficultés a communiquer

, avec I'ensemble de la communauté L] O] L]
Crit.2 | ,. =, 7. . .
biomédicale sur la criticité des dispositifs
médicaux ?
Associez-vous le(s) service(s) utilisateur(s)
Crit. 3 | pour déterminer O O O

la criticité des dispositifs médicaux ?

Possédez-vous une méthode d’analyse de la

Crit. 4 criticité des dispositifs médicaux ? = = U
, Eprouvez-vous des difficultés pour
Crit. 5 l'appliquer ? [ [ U
Crit. 6 | Si oui, pour quelles raisons ? n ] O]
Crit. 7 qus_edez-_voqs une liste des dlsposmfs_ H n ]
médicaux jugeés critique dans votre service ?
Crit. 8 Ressentez-vous la nécessité d’avoir cette n n n

liste au sein de votre service ?

La criticité des dispositifs médicaux vous
permet-elle une meilleure gestion des
Crit. 9 | équipements biomédicaux, en termes de 0| O [
maintenances préventives, correctives et de
contréles qualité ?

Crit Existe-t-il une procédure de gestion des

10 risques liée aux dispositifs médicaux jugés| [ | [ L]
critiques ?

Crit.  |Si oui, cette liste de dispositifs jugés [ [ [

11 critiques est-elle diffusée dans les services ?

Crit Existe-t-il des procédures de consignes liées

12 * laux risques des dispositifs médicaux| [] O] L]
exploités ? (cartographie des risques)

Crit Un plan de__remplacem_ent Qe_s disp(_)sitifs

13 ' médicaux critiques, est-il défini et mis en 0 0 0

ceuvre dans votre service ?

Figure 6 : Questionnaire sur « La perception de la criticité des dispositifs médicaux au sein
des services biomédicaux ».[8]
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D. Interprétation des résultats

Sur les 14 acteurs biomédicaux contactés ; 8 questionnaires complétés ont été réceptionnés
le 12/12/2012. L'ensemble de ces réponses a permis d’orienter vers une proposition
d’analyse de la criticité des dispositifs médicaux, et de justifier de maniére simple et concise
I'orientation de cette méthode. (Annexe 3)

L’analyse graphique sous forme de Pareto permet de mettre en avant des critéres essentiels
pour I'étude. Huit critéres ont été retenus en fonction des réponses recues en majorité de
« non » et de « oui ».

La figure 7 montre, la représentation graphique

Figure 7 : Résultats de I'enquéte sur la perception de la criticité réalisée auprés des services
biomédicaux.[8]
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N.B : Le critére « Difficultés d’application de la méthode d’analyse », a fait 'objet de plusieurs
remarques pertinentes de la part des collaborateurs :

« Difficultés d'appliquer les procédés au couple dispositifs médicaux et services utilisateurs »
« |l faut redéfinir les échelles pour les expliquer et les adapter »

« A ce jour, je n'ai que trés rarement eu l'occasion de me pencher sur ce paramétre le
trouvant justement trop flou et trop vaste »

« La difficulté réside plus dans I'élaboration de la procédure a suivre en cas de panne »
« Les méthodes AMDEC et PIEU sons connues. Mais peut étre plus simplement défini avec
concertations. »
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lll.  Méthode d’analyse de la criticité des dispositifs médicaux
en exploitation (MACE)

A. Orientation et proposition d’une méthode d’analyse de la criticité.

Au regard de toutes ces méthodes existantes plus ou moins complexes qui sont utilisées
pour définir la criticité des dispositifs médicaux, orienter 'approche de maniére a faciliter et a
simplifier 'analyse de la criticité semble opportun.

Lors des échanges avec les acteurs biomédicaux, une idée forte a été émise sur I'estimation
de la criticité :

« La criticité doit étre définie en se rapprochant des services et non reposer sur des calculs
théoriques : 'organisation doit prévenir le risque.

Les cadres de santé sont habitués a gérer les lits et le personnel. La criticité ne doit pas étre
définie en fonction de ces deux critéres. |l doit étre demandé sur quels équipements il est
nécessaire de garantir la continuité d'utilisation pour maintenir la qualité et la sécurité des
soins. »

Pour répondre aux exigences de I'exploitation des dispositifs médicaux, il y a un intérét
certain de regrouper 'ensemble des interlocuteurs concernés : service de soins et service
biomédical, et de coopérer sur une seule et méme méthode.

Cela permettra de rendre cette méthode simple et rapide d’utilisation pour 'ensemble des
interlocuteurs concernés.

De maniére plus exhaustive, jumeler I'analyse de la criticité des dispositifs médicaux entre
le service de soins qui apporte I'expérience utilisateur et le service biomédical qui apporte
ses valeurs techniques, permet une évaluation qualitative de la criticité et non quantitative au
vue des précédentes méthodes.

Inclure le service utilisateur, c’est dans un premier temps répondre aux exigences HAS du
manuel de certification dans le cadre de la sécurité, qualité et continuité des soins et dans un
second temps sous un aspect organisationnel de se rapprocher de la norme ISO 31000 [9],

B. La méthode : MACE

La Méthode d’Analyse de la Criticité en condition d’Exploitation (MACE) est basée sur 9
criteres directement compréhensibles répartis de la fagon suivante :

* 4 critéres définis par le service utilisateur du dispositif médical : ils couvrent les
aspects organisationnels du management des risques,

« 5 criteres définis par le service biomédical. : ils couvrent les aspects techniques
associés aux risques sur les services biomédicaux.

Rendre cette méthode simple et rapide d’utilisation, pour 'ensemble des interlocuteurs
concernés parait fondamental pour répondre aux besoins des utilisateurs.
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Usage fait du DM**
(compétence du personnel,
dangerosité de I'acte médical,
ergonomie d'utilisation ...)

Dépendance du DM
a I'environnement
technique

Valeur technique
(plus-value, vétusté
fonctionnelle) du DM

N\

\

Gravité des
pannes en cas
d’arrét du DM

\,

Evalués par
L. l& service
utilisateur

/

Vétusté du DM
(fréquence d'usage, age,
condition d’'emploi)

7

Détectabilité de la
panne du DM, ou de
son environnement

Délai de la maintenance
du DM, ou de son
environnement

Classe CE*du _ Fréquence
DM d'apparition d'une
deéfaillance du DM, ou

de son environnement

technique

MACE : Nouvelle
méthode de calcul
de criticité en
exploitation

Evalués par
= |& service
biomédical

technique )

*Conformité Européenne
**Dispositif Médical

Figure 8 : Représentation graphique des critéres influencant la criticité des dispositifs médicaux en
exploitation.[8]

C. Définition des criteres
Chaque critere est divisé en 4 choix de réponses auxquels est attribué un poids :

e C_: Criticité

Ce terme est le résultat moyenné des 9 paramétres. Le résultat est donné en
pourcentage pour une meilleure interopérabilité entre les services biomédicaux.

e U : Usage fait du dispositif médical (compétence du personnel, dangerosité de I'acte

médical, ergonomie d’utilisation ...)

Ce terme regroupe I'ensemble des conditions réunies autour de I'exploitation, du
maniement et de la destination du dispositif médical. Moins ces conditions sont
précautionneuses et optimales, plus le risque dans l'utilisation est élevé.

» Usage en service de soin ou hospitalisation a domicile a risque faible (poids =
1)

» Usage en service de soin ou hospitalisation & domicile a risque peu important
(poids = 2)

» Usage en service de soin ou hospitalisation a domicile a risque important
(poids = 3)

» Usage en service de soin ou HAD a risque élevé (poids = 4)
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Par exemple un défibrillateur au sein d’'un service de réanimation pourra étre considéré
comme : Usage en service de soin ou hospitalisation a domicile a risque élevé

e V1 : Valeur technique (plus-value, vétusté fonctionnelle) du dispositif médical

Ce terme correspond a la technologie du dispositif médical, au nombre de
fonctionnalités qu'il propose, a la qualité de la résolution ... Plus le dispositif est
récent, plus celui-ci a de chance de disposer de conditions d'utilisations, et de
fonctions optimales.

Derniere génération (poids = 1)
Génération actuelle (poids = 2)
Geénération vieillissante (poids = 3)
Totalement obsoléte (poids = 4)

YV VYV

Par exemple un bistouri acquis il y a 5 ans pourra étre considéré comme
Génération vieillissante

e Dt : Dépendance du dispositif médical a 'environnement technique

Ce terme correspond au lien entre le dispositif médical et son milieu : celui-ci est-il
capable de fonctionner si des nuisances environnementales se présentent ?
Problémes d’alimentation électrique, de consommables, de fluides...

Compatible avec un fonctionnement continu (poids = 1)

Plusieurs alternatives techniques envisageables (poids = 2)

Une alternative technique (poids = 3)

Inopérant en cas de défaut de I'environnement technique (poids = 4)

YV V VYV

Par exemple lors dune coupure du réseau de fluides médicaux, le respirateur
d’anesthésie peut continuer a fonctionner grace a un réseau de fluides de secours. Cet
équipement pourra répondre au critére « une alternative technique »

¢ G : Gravité des pannes en cas d’arrét du dispositif médical

Aucunes répercussions (poids = 1)

Répercussions légéres sur la qualité des soins (poids = 2)
Répercussions sur la sécurité des soins (poids = 3)
Répercussions graves sur la continuité des soins (poids = 4)

YV V VY

Par exemple une panne d’'un amplificateur de brillance pourra avoir une Répercussions
sur la sécurité des soins

e C:Classe CE du dispositif médical
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Les classes de risque d’appartenance du dispositif médical vont permettre d’'imputer
des régles de contrdle et d’évaluation proportionnelles au niveau de risque, et donc
de le minimiser.

» | : faible degrés de risque (poids = 1)

» lla: degrés moyen de risque (poids = 2)

> llb : degrés de risque élevé (poids = 3)

» Il : degrés de risque trés élevé (poids = 4)

Par exemple une circulation extracorporelle est un dispositif de classe Il : degrés de
risque tres éleve.

e V:Vétusté du dispositif médical (fréquence d’'usage, age, condition d’emploi)

Ce terme correspond au produit de I'dge du dispositif avec sa fréquence d’utilisation
(taux de fonctionnement du dispositif depuis sa mise en service). Plus le dispositif
médical est vieux et utilisé, plus sa possibilité de dysfonctionnement augmente.

Equipement neuf (poids = 1)

Equipement mature (poids = 2)

Equipement vétuste (poids = 3)

Equipement a renouveler / A réformer (poids = 4)

YV VYV

Par exemple un moniteur multiparamétrique utilisé fréquemment dans un service
d’urgence, acquis il y a 5 ans, pourra étre considérer comme un équipement mature

e F: Fréquence dapparition d’'une défaillance du dispositif médical, ou de son
environnement technique

Ce terme appelé aussi occurrence, présente deux nuances distinctes permettant de
l'estimer. La premiére étant la probabilité d'apparition et la deuxiéme étant la
fréquence d'apparition. Il est défini a I'aide d'une GMAO et de I'expérience du terrain.

Défaillance exceptionnelle (poids = 1)
Défaillance rare (poids = 2)
Défaillance occasionnelle (poids = 3)
Défaillance fréquente (poids = 4)

YV V V V

Par exemple une pompe a perfusion avec peu d’interventions curatives répondra au
critere : Défaillance rare.

e D : Détectabilité de la panne du dispositif médicale, ou de son environnement
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C'est ce parametre qui reflete l'utilisation du dispositif médical dans son service
d'affectation, il peut étre différent pour le méme type d'appareil utilisé dans différents
services. Il est aussi le plus difficile a évaluer car un dysfonctionnement peut
engendrer un arrét ou un mauvais fonctionnement et donc entrainer diverses
conséquences, bien que les appareils soient de plus en plus sécurisés et donc "

s'auto surveillent " et signalent tout défaut technique.

Facilement détectable (poids = 1)

Détectable (poids = 2)

Difficilement détectable (poids = 3)

Non détectable / Aucun signe avant-coureur (poids = 4)

YV VYV

e Dm : Délai de réparation du dispositif médical, ou de son environnement technique

Le délai de réparation correspond au temps nécessaire pour maitriser le dispositif
présentant une défaillance. Celui-ci va dépendre du mainteneur : ses aptitudes, ses
formations, sa disponibilité et sa réactivité. Le délai d’'intervention peut-étre minimisé
par la présence de matériel de remplacement, et doit étre compatible avec la qualité,
la sécurité et la continuité des soins.

Délai court / dispositif de remplacement disponible (poids = 1)
Service aprés-vente rapidement disponible (poids = 2)

Délai plus ou moins tolérable (poids = 3)

Délai tres long et absence de dispositif de remplacement (poids = 4)

YV V V V

Par exemple un tensiométre automatique ne fonctionnant plus a cause d’un défaut de
tubulure (impossible de gonfler le brassard) peut étre réparé rapidement par les
techniciens biomédicaux, ou remplacé grace a un prét aupres d’'un autre service de
soin. Le délai sera alors considéré comme : Délai court / dispositif de remplacement
disponible.
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D. Interprétations des résultats

Afin d’évaluer ces critéres, une grille d’analyse est proposée sous format Excel avec une
interface simple ou il suffit de cliquer les choix.

Centre Hospitalier :
Date : |Signature : |

MACE : Méthode d'Analyse de la Criticité des dispositifs médicaux en Exploitation

Dispositif medical :
Criticité en exploitation: 22% | Niveau de perception négligeable

Sercice Utilisateur :
Sevice Biomédical :

Choix 1 ) 3 4
Critéres

SERVICE UTILISATEUR (Estimation de I'impact du critére sur la criticité)

Usage fait du dispositif médical usage en senvice de soin Usage en service de soin Usage en service de soin  Usage en service de soin
ou HAD & risque peu

(compétence du personne' ou HAD a risque faible important ou HADa risque important  ou HAD & risque élevé
il

dangerosité de I'acte médical,
ergonomie d'utilisation...) ® & O o

aleur technique us value : Derniere génération Geénération actuelle Generation vieillissante Totalement obsoléte
Valeur technique (pl lue ; Eneé éneé éné €
vetusté fonctionnelle) du
dispositif médical ® O O O
Dépendance du dispositif CIIETE2 e U Plusieurs altematives o oo ative technique Imp:sr:n?l?rgr?r?edr:enet “

P! - P fonctionnement continu  techniques envisageables technique

médical a un défaut de
I'environnement technique ® O O O

q Reépercussions légéres sur  Répercussions sur la REpercussions graves sur
Aucune répercussion Pe 9 bel pel g

Gravité des pannes en cas la qualité des soins sécurité des soins la continuité des soins
d’arrét du dispositif médical ® o o o
SERVICE BIOMEDICAL (Estimation de l'impact du critére sur la criticité)

| : faible degré de risque  lla - degré moyen de risque 1Ib - degré de risque élevé 1 :degréséj:e[\;que =
Classe CE du dispositif médical
Vétusté du dispositif médical Equipement neuf Equipement mature Equipement vétuste Equemt:g}oé:nr]eer:ouvelerl
(fréquence d’'usage, age,
condition d'emploi) ® O O Q
Frequence d appantlon d'une Défaillance exeptionnelle Défaillance rare Défaillance occasionnelle Défaillance fréquente

défaillance du dispositif médical
ou de son environnement

technique < < O ®

Mon détectable/Aucun

Détectabilité de la panne du Facilement détectable Dé DI it dé ST DA TR
dispositif médical, ou de son
environnement technique @® O O O

Délai trés long et absence

- = Délai court / dispositif de Service aprés vente Délai plus ou moins
D_EIal d_e_la ma'_ntenance du remplacement disponible rapidement disponible tolérable dr:r:;:g;lr:fe?‘?
dispositif médical, ou de son
environnement technique O O O ®

Nom des participants :
Remarques :

Figure 9 : Grille d’évaluation sur la criticité des dispositifs médicaux en exploitation [8]
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Les 9 critéres sont divisés en 4 choix de réponses correspondant a une valeur (1, 2, 3, 4).
Le résultat obtenu se traduit par un calcul de moyennage des scores de ces 9 criteres qui se
traduit en pourcentage. Ce calcul est préétabli réduisant le nombre de manipulations et uniformisant
la méthode de calcul.

Pour aider a I'évaluation qualitative, chacun des poids de chaque critére est libellé de
maniére a ce que l'utilisateur puisse trés facilement se retrouver en situation concrete et
d’en évaluer son degré d’'importance.

La moyenne de ces 9 criteres se traduira par un résultat en pourcentage (compris entre 0%
et 100%) indicateur du niveau de perception de la criticité du dispositif médical auquel il se
référe dans la grille ci-dessous.

Criticité en exploitation d’un DM
Pourcentage Perception

Niveau | Négligeable
0% < Criticité < 25%

Tolérable
Réduction du risque a un niveau aussi bas que
raisonnablement possible

Niveau Il
25% < Criticité < 50%

Indésirable, mais encore tolérable
seulement si sa réduction n’est pas réaliste au regard
du bénéfice médical.

Niveau Il
50% < Criticité < 75%

Figure 10 : Grille de perception de la criticité d’un dispositif médical exploitation. [8]

Les caractéristiques essentielles de la MACE peuvent se définir ainsi :
* Meéthode simple et rapide d’utilisation

* Prise en considération de 'avis de l'utilisateur

+ Méthode qualitative adaptée a tout contexte

+ Méthode homogéne pour une comparaison entre établissements de santé
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Conclusion

Les recherches bibliographiques, les échanges avec les acteurs biomédicaux et
'expérience acquise du groupe projet ont permis de réaliser une nouvelle Méthode
qualitative pour '’Analyse de la Criticité des dispositifs médicaux en Exploitation ; MACE.

Cette MACE est accompagnée d’un fichier Excel qui permet une évaluation simple et rapide
de la perception de la criticité des dispositifs médicaux, tout en intégrant le technique
(service biomédical) et I'organisationnel (service utilisateur).

La MACE est homogene et adaptée a tout contexte pour une comparaison entre les
établissements de santé (publics et privés), sur la criticité des dispositifs médicaux.

La MACE permet d’agir pour garantir la sécurité, la qualité et la continuité des soins.

Perspectives d’avenir

Les perspectives de ce projet sont de diffuser la grille d’analyse de la criticité des dispositifs
médicaux en exploitation a I'ensemble de la communauté biomédicale, dans le but
d’optimiser I'interopérabilité entre ces différents acteurs.

Une évaluation a plus long terme pourra alors étre réalisée aupres des services concernés
afin d’évaluer le bénéfice de la méthode par deux indicateurs : (Annexe 8)

. le taux de satisfaction sur les services rendus de la criticité,
. le taux d’utilisation de l'indice de criticité sur tous les services biomédicaux.

Suite a cette évaluation, les améliorations suggérées pourront étre mises en place, afin de
rendre optimale la méthode pour 'ensemble des utilisateurs et la communauté biomédicale.

La MACE optimisée sera diffusée auprés des services biomédicaux, et les retours
d’expériences seront a nouveau capitalisés pour 'amélioration continue de la méthode.

La rédaction d’'une bonne pratique prendra effet suite aux commentaires et perspectives
d’amélioration recueillies, dans le but de permettre une meilleure gestion et évaluation de la
criticité des dispositifs médicaux en exploitation. La finalité de cette méthode étant d’assurer
la sécurité du patient.

Il sera également possible d’insérer ce travail sur la criticité des dispositifs médicaux en
exploitation dans un management des risques plus vastes, notamment avec I''SO 31000 et
31100.
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= Annexe 1: SO 21500 « Management de projet »

La politique managériale de I''SO 21500 appliquée au groupe projet, a permis d’établir une

stratégie de déroulement pour les différentes activités liées a la criticité des dispositifs
médicaux. Le groupe s’est essentiellement basé sur 4 facteurs processus :

e 1 Processus de lancement
Définition des objectifs du projet, attribution des taches et des pilotes pour chaque partie.

e 2 Processus de planification
Réalisation d’un plan détaillé dans le but d’établir des référentiels de base permettant de
gérer la mise en ceuvre du projet, et de pouvoir en mesurer et maitriser les performances.

¢ 3 Processus de mise en ceuvre

Définition des activités de maniere a étre en soutien pour la livraison du livrable
conformément au plan pré-établi.

e 4 Processus de maitrise
Les processus de maitrise sont utilisés pour surveiller, mesurer et maitriser les performances
du projet. A travers les différentes activités (ateliers, jalons, réunions de groupe...), ce qui a
permis d’évaluer et de surveiller le projet. Définition d’actions préventives et correctives pour
garantir la réalisation des objectifs.
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= Annexe 2 : NF ENISO 14 971
« Dispositifs médicaux application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux. »

Cette norme spécifie le processus permettant au fabricant d’'un dispositif médical d’identifier
les phénoménes dangereux associés a un risque, a un dispositif médical et a ses
accessoires, d’estimer et d’évaluer les risques associés a ces phénoménes dangereux,

de maitriser ces risques et de surveiller I'efficacité de cette maitrise.

Domaine d’application

Les exigences de cette norme s’appliquent a tous les stades de vie d’'un dispositif médical,
ne s’appliquent pas pour une décision clinique, ne spécifient pas les niveaux d’acceptabilité
des risques, n'exigent pas le fabriquant a mettre sur pied une politique de management de
gualité, toutefois la gestion des risques peut faire partie du management de qualité.

e 1-Exigences générales relatives a la gestion des risques

Le fabriquant doit établir, documenter et maintenir, tout au long du cycle de vie, un
processus continu permettant d’identifier les phénoménes dangereux associés a un dispositif
médical, d’estimer et d’évaluer les risques associés, de maitriser ces risques et de contrbler
I'efficacité de cette maitrise.

Responsabilité de la direction

S’assurer de la présence de ressource adéquat disponible, personnels qualifiés, définir et
documenter sa politique pour déterminer les critéres d’acceptabilité de risque, vérifier le
caractére adéquat du processus de gestion de risque.

Personnel qualifié
C'est-a-dire connaissance et expérience spécifique du dispositif médical, de son utilisateur,
des technologies appliquées et aussi des techniques de gestions de risque.

Plan de gestion

Doit contenir les activités fondamentales : domaine d’application des activités planifiées de
gestion des risques, l'attribution des responsabilités et des autorités, les exigences des
activités de gestion des risques, criteres d’acceptabilités des risques, les activités de
vérification, collecte et revue des informations de production et de postproduction.

Dossier de gestion des risques

Doit permettre la tracabilité pour chague phénoméne dangereux identifié par rapport a
l'analyse des risques, I'évaluation des risques, la mise en ceuvre et la vérification des
mesures des risques, I'évaluation de I'acceptabilité des risques résiduels.

e 2-Analyse des risques

Emploi prévu et identification des caractéristiques liées a la sécurité du dispositif médical,
estimation des risques pour chaque situation dangereuse, identification des phénoménes
dangereux, documentation sur le déroulement de l'analyse de risque et les résultats du
risque (description et identification du dispositif qui a été analysé, identification de la
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personne ou organisme qui a réalisé I'analyse du risque, domaine d’application et date de
'analyse du risque)

e 3-Evaluation des risques
Pour chaque situation dangereuse identifiée, le fabricant doit décider, sur la base des
critéres définis dans le plan de gestion de risque s'il y a nécessité de réduction des risques
ou pas.

o 4-Maitrise des risques

Réduction de risque ou I'analyse d’option de maitrise du risque a un seuil acceptable.

¢ b5-Evaluation du niveau d’acceptabilité des risques résiduels, sur la base de
critéres définis dans le plan de gestion des risques.

e 6-Rapport de gestion des risques établi par le fabricant.
e 7-Information de production et de postproduction

Documentation a tenir a jour pour les informations relatives au dispositif médical.
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= Annexe 3 : Graphique des résultats de I'’enquéte réalisée auprés des services biomédicaux
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= Annexe 4 : Graphique représentant les indicateurs d’évaluation de la MACE aprés sa mise en activité

Assurer les échanges sur la criticité des dispositifs médicaux en exploitation dans la communauté biomédicale.

Champ de mesure
Assurer les échanges sur la criticité des dispositifs
medicaux.

Objectifs mesurables
Augmenter les échanges de bonnes pratiques sur
la criticité des dispositifs médicaux

v

Critéres (jouant sur l'objectif)

Avoir un indice de criticité compris par tous
Percevoir le gain d'un échange des bonnes pratiques

]

¥ ]
SBMitx SBMsats SBMic
Nombre de services biomédicaux Nnmbrg dF: services I_Jinmédicaux Nombre de services biomédicaux
totaux satisfaits du service rendu qui utilisent I'indice de criticité

‘1

Niveau d’exigence

Indicateur (équation avec les paramétres)

Taux d'utilisation de l'indice de criticité sur tous les services
biomédicaux = SBMic / SBEMttx

Taux de satisfaction sur le service rendu de la criticité
= SBMsats [ SEMttx

Seuil d’inacceptabilité

But : Il faut qu'au moins 50% de la communauté biomédicale utilise l'indice de criticité et qu'ils soient tous satisfaits.




