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Contexte /mission

En France :
25,4 millionsd’entrées de patients hospitalisés dans les
hopitaux /an (1)
2 751 établissements de santé publiques et privés : garantir la
sécurité des soins des patients
450 services biomédicaux : maitriserle bon fonctionnementdu
parc des dispositifs médicaux

Objectifs:

Satisfaire les services des soins
Renforcer notre professionnalisme
Maitriser notre efficience
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MISE AU POINT SUR

LasamTerance Impacts des recommandations de
PosemDIC AR FAFSSAPS sur la maintenance des
dispositifs médicaux

Mise au point surla
maintenance des DM
AFSSAPS octobre 2011 (2)

Rapport étudiants master

Guide des bonnes pratiques
STS Impact des 2011(3)
recommandations AFSSAPS

Conclusion

L'utilisation de cette bonne pratique :

. Garantie de la sécurité des soins

. Maitrise de I'exploitation des
dispositifs médicaux

. Respect des recommandations
nationales

. Bonne image de marque du service
biomédical

Suivi par l'outil d’auto évaluation
Perspective d’avenir

Validation de la bonne pratique sur la
maintenance des dispositifs médicaux selon
I'’Afssaps

(1) www.santé.gouv.fr/le-panorama-des-établissements-de -santé-édition-2011.html

(2) Mise au point sur la maintenance des dispositifs médicaux d’octobre 2011 - AFSSAPS — www.afssaps.fr
(3) Guide des Bonnes Pratiques de I'Ingénierie Biomédicale en établissement de santé www.lexitis.fr
Rapport étudiants ABIH 2012 http://www.utc.fr/tsibh/public/abih/12/pi/groupe3/index.html

5. Organiserla _
maintenance °

4. Maitriser les \

Afssaps

* Définition: spécifique
ala France, et
concerne la
maintenance des
dispositifs médicaux

* Enjeux: contribuerala
performance du
systéme de santé

* Objectif: aider a
respecter 100% des
recommandations

1. Formaliser la

mission des acteurs
100% 1.

e Bénéficiaires directs: Services de

soins et patients

e Bénéficiairesindirects:
Etablissements de santé et

tutelles

e Fournisseurs directs: AFSSAPS

* Fournisseurs indirects: Les
éditeurs des normes et

réglements

* Ressources génériques
* Ressources spécifiques

Société
*Qualité
Tutelles
“Exigences de sécurité des

soins .
Partenaires

Formaliser les
missions

Organiser la

kings,
Fournisseurs
*Produits, services
Soignants
*Demandes d'équipements
fiables
Etablissements
*Objectifs de performance
Patients
*Besoins de soins de qualités
Familles
*Attentes d'une sécurité des

soins

BPACS

maintenance des DM
Selon Afssaps

Maitriser les
risques des DM

Cartographie des processus de la proposition de la bonne pratique sur la
l'agence francaise Afssaps

Apports essentiels :
*Parc biomédical maitrisée
+Soins de qualité assurés

*Recommandations AFSSAPS
respectées

*Risques minimisés et maftrisé
Professionnalisme renforcé

“Personnels soignants satisfaits

selon

risques des DM

2. Gérer la

3. Suivre les

"‘réglementation etles

recommandations

Grille d’auto-évaluation

documentation

PROCESSUS PRINCIPAL :

Se situer par rapport au respect et au suivi des recommandations AFSSAPS

Evaluations

Modes de preuve
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11 P de br d une poliique de maintenance au | o
) sein de vofre établissement

12 Pmoessusimégmr? les dispositis médicauxde dasse let ladans|a polifque [ ...,
) de maintenance préventive (iéves malades, lits médicalisés...)

12 Processus intégrant les dispositi& médicauxde dasse llb et dans la P

politique de maintenance préventive
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