
 
[1] Décret 2001-1154 relatif à l’obligation  
de maintenance et au contrôle qualité des  
dispositifs médicaux. 
[3]NF 99-170 Système de management de la qualité  
pour la maintenance et la gestion des risques associés 
à l'exploitation des dispositifs médicaux, AFNOR  
 

[2] Arrêté 23 mars 2003 fixant les listes 
des dispositifs médicaux soumis à 
l’obligation de maintenance et au contrôle 
de qualité des dispositifs médicaux 

OBJECTIFS 

PROBLEMATIQUE 

ENJEUX 

Planifier la 
maintenance 

préventive des  
dispositifs 

médicaux avec 
la GMAO toute 

en 
harmonisant 
l’organisation 

de 
maintenance 

des deux sites 

Maîtriser la 
Traçabilité de 

la Maintenance  
Préventive du 

Parc 
Biomédical  

Disposer une 
traçabilité du 

parc  
biomédical de 
l’Hôpital toute 
en respectant 

les 
réglementations 
et en oubliant 

aucune 
maintenance 
préventive 

TEXTE REGLEMENTAIRE 

• Décret  
5 décembre 
2001[1]  
• Arrêté 3 mars 
2003 [2]  
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Participation à la mise en place des plans de maintenance préventive des dispositifs médicaux 

Centre Hospitalier Universitaire Nancy 

1640 lits  

2 Hôpitaux : 
• Central 
• Brabois 

Environ 10000 
employés 

Environ 8000 
dispositifs 
médicaux 
différents 

Déterminer les équipements 
concernés 

Lancement des interventions 

Création des plans 

Lier les interventions aux 
équipements concernés (clones) 

Lier les interventions aux modèles 
concernés 

Saisie des interventions 

Procédure de mise en place du 
préventif dans la GMAO 

CONCLUSION :Ce projet 
m’a fait prendre conscience 
que sans au préalable une 
bonne étude d’organisation 
de la maintenance et du 
management du personnel, 
une GMAO aussi puissante 
soit elle n’aura pas une 
grande valeur pour le 
service biomédical. 

HTML: http://www.utc.fr/tsibh/public/abih/13/stage/hadjkaddour/index.html 

INDICATEURS:  
• Taux (%) de réalisation de la 

Maintenance préventive 
• Pannes imprévues minimisées  

• Audit interne 
• Disponibilité de la Traçabilité du 

Parc et à jour. 
 	
  	
  	
  

        L'exploitant doit 
identifier et mettre en 
œuvre toutes les 
modifications 
nécessaires pour que 
son système de 
management  des DM  
soit conforme aux 
dispositions planifiées 

  

L’exploitant devra 
continué à prendre en 
compte les indicateur 
afin  de  voir que son 
système de 
management  des DM  
est conforme aux 
dispositions planifiées 

Amélioration continue Méthodologie 

Mise en place 
des plans de 
maintenance 
préventive 

Préparer les 
techniciens 

Evaluer les 
besoins Maitriser la traçabilité 

Etudier les différentes organisations de 
MP possible avec la GMAO 

Informer les techniciens de la nouvelle 
organisation avec la GMAO 

Former les techniciens sur les 
équipements à maintenir 

Définir une organisation des techniciens 
pour effectuer la MP. 

Etablir la liste des DM soumis à 
l’obligation de maintenance 

Calculer le temps prévu pour effectuer la 
MP pour chaque type de DM 

Attribuer les DM à maintenir au 
technicien 

Lister les kits et pièces nécessaires à la 
maintenance 

Définir un 
planning de 
maintenance 
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