
 

PHASE  DU PROJET  DÉBUT  F IN  

MP BISTOURIE  08/01/2015 27/01/2015 

MP VENTILATEUR DE REA  05/02/2015 16/02/2015 

MP VENTILATEUR D’ANESTHESIE 17/02/2015 28/02/2015 

MP DEFIBRILLATEUR  12/03/2015 30/03/2015 

MP CAMERA 01/04/2015 21/04/2015 

MP CENTRUFUGEUSE 07/07/2015 30/07/2015 

MP INCUBATEUR DE SOINS INTENSIF  07/06/2015 20/06/2015 

MP MODULE 29/07/2015 11/08/2015 

MP MONITEUR  12/08/2015 31/08/2015 

MP POUSSE SERINGUE 03/09/2015 14/09/2015 

CQI RADIO 03/12/2015 14/12/2015 

CQE RADIO 16/09/2015 06/10/2006 
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DE 93/42 CEE 

•  Liste Des Dispositifs Médicaux Soumis À 
L'obligation De Maintenance 

•  Liste Des Dispositifs Médicaux Soumis Au 
Contrôle De Qualité Externe 

•  Liste	Des	Disposi*fs	Médicaux	Soumis	Au	Contrôle	De	
Qualité	Interne 

Arrêté du 03/03/03 

Système de management de la qualité 
 pour la maintenance et la gestion des risques  

Actuellement au Centre Hospitalier d’Orsay : 
 
Ø  Pas de suivi de la Maintenance Préventive (MP)  
Ø  Aucun technicien biomédical interne au parc 
Ø  Récente installation de la GMAO (gestion 

maintenance assisté par ordinateur 
Ø  Inventaire de 1363 DM 

NF S 99170:2013 Exploitant 

Rapport entre la criticité et 
la tolérance de réalisation 
criticité Tolérance 

(jours) 
Nombre
s DM 

>10 30 jours 233 
<10 15 jours 370 

0 0 jours 130 CRITICITE: 
 C = 
 P * I * E * U   

Une analyse des 
modes de 
défaillance 
permettra de 
savoir le taux 
de criticité de 
ces DM. 
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Logiciel de GMAO 
“ASSET PLUS”   

Contexte réglementaire 
Situation  

•  Plan de gestion des risques 
•  Plan de gestion des DM 

Planning de maintenance préventif 

•  Mettre à jour l’inventaire des DM 
•  Mettre à jour les opérations de maintenance des DM 
•  Sensibiliser les exploitants aux risques liés à la gestion des DM 
•  Renseigner les causes et les coûts des pannes à la GMAO 

•  Baisse des maintenances préventives en retards 
•  Baisse des temps de non fonctionnement 
•  Meilleur gestion des coûts de maintenance 
•  Augmentation de la sécurité des personnes 

Amélioration continue 

Analyse des modes de défaillance et des risques des DM 

Incrémentation 

[1] contexte réglementaire: consultable sur www.lne.fr , h>p://www.legifrance.gouv.fr	,	et	h>p://www.afnor.org	
[2] Méthode de criticité PIEU: consultable sur h>p://www.utc.fr	en	PDF	rubrique	management	et	qualité	
[3] logiciel de GMAO : consultable sur h>p://www3.gehealthcare.com		
      Source d’image: http://www.w12.fr  
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