	 

	REGISTRE SECURITE QUALITE MAINTENANCE


FICHE 1 : DESCRIPTION DU DISPOSITIF MÉDICAL

	Description du Dispositif Médical
	Commentaires

	NOM
	

	N° d’identification
	Spécifique à chaque établissement dans l’établissement possibilité d’utiliser l’inventaire 

des services économiques. N° UNIQUE

	TYPE


	

	SERIE
	Classe CE I, IIa, IIb, III vérifiable sur les IIb

déclarations de conformité CE

	FABRICANT 

Nom


Coordonnées
	Zone à relier au fichier fournisseur 



	FOURNISSEUR 

Nom 

Coordonnées
	Zone à relier au fichier fournisseur 



	EXPLOITANT 
	Cette zone permet de définir qui est le responsable du DM. Par exemple dans le cas des Mises à disposition,

des prêts ou des locations

	Date de réception

Responsable de la réception  

Statut de la réception:

 - Conforme à la commande

 - Non Conforme à la commande


	La phase réception peut permettre d’étiqueter le DM

	Date de mise en service

Responsable(s)
	Date de départ de la garantie
l’utilisateur devient l’exploitant

	Durée de garantie 


	

	Durée d’exploitation
	Soit définie ou estimée par l’exploitant, soit par des textes (générateurs de radiologie, 25 ans). 
Différent de la durée d’amortissement

	LOCALISATION

Site 
Service 
	

	Référentiels Textes réglementaires 


	Textes réglementaires de référence

Décret 

Arrêté 


	DM rattachés
	Modules, accessoires

	Coûts à l’achat 

Acquisition

Installation 

Formation
	Indiquer les prix obtenus

	Contrats de maintenance 


	Cette information peut faire l’objet d’une fiche spécifique



	Versions logicielles 


	De nombreux DM ayant une partie informatique,

il est judicieux de suivre cette information



	Déclaration CNIL 
	Pour les DM utilisant des bases de données patient

	Commentaires
	


FICHE 2 : DESCRIPTION DES OPÉRATIONS
	
	

	Description de l’opération
	Description rapide de l’opération

	Type d’opération
	- Contrôle Qualité Interne

- Contrôle Qualité Externe

- Maintenance Préventive

- Maintenance Corrective

- Calibration

- Contrôle Sécurité

- Réforme ou rebut

	Élément déclencheur
	Bons de travaux, planning préventif, compteur horaire, mesure…

	Compétences requises

de l’intervenant
	Définition des formations, savoir-faire, habilitation requis pour effectuer l’opération.

	Mode opératoire
	Le mode opératoire est décrit

dans cette zone s’il est court ou bien fait l’objet d’une fiche optionnelle


FICHE 3 : RÉSULTAT DES OPÉRATIONS
	Description des opérations 
	Commentaires 

	Référence du type d’action 
	Se reporter à la fiche F2 pour renseigner ce champ 



	Intervenant(s), du sous-traitant, 


	Nom du technicien biomédical du personnel soignant

	Résultat

- Conforme 

- Non Conforme 

- Description des résultats 

- Pas de description

- Fiche d’enregistrement

- Rapport
	Champ obligatoire et très important qui permet de valider la conformité

	Date de début 
	

	Date de fin d’opération 
	Fin de l’opération en cours

	Suites données 

- Contrôle Qualité

 - Déclaration Matériovigilance 

- Restriction d’utilisation 

- Maintenance

- Contrôle de Sécurité

- Action de formation

- Dérogation d’emploi

- Réforme

- Mise hors service
	Décret, Arrêté, Loi

A renseigner obligatoirement, au minimum “sans suite”

Si non conforme, renvoi obligatoire à une nouvelle opération

	Cause de l’opération 
	Élément déclencheur, description du défaut











