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ANNEXES

> CREATION D’UN PROTOCOLE
Cette création de protocole de test est valable pour tout type de
dispositif médical.

Les protocoles peuvent étre modifiés a tout moment.
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Tests Généraux
ProSim &% Simulateur de signes vitt

Impulse GO00DTOMOP testeur de dé
ESAB20 Testeur de séeurité dlectrig
0A-50 Testeur de Securité Electriqu
IDA-4 Plus Testeur de perfusion
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Dans la partie 1 se trouve les différents éléments qui vont nous permettre
de constituer notre protocole.

Dans la partie 2 se trouvera les différentes étapes choisies de notre
protocole de test.

Dans la partie 3, nous pourrons rentrer les informations du test (photo,
explications, parametres...)
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Tests Genéraux
Tests Combinés

Liste de contrble OKEChoué

& Lste Numérique

[ Liste dentrées utiisateur

} Message Utiisateur

189 Conteneur crétat ce test

Prosim 6/8 Simulateur de signes vitz
Impulse 6000DI7000DP testeur de dé
ESAG20 Testeur de sécurité électriar
QA-90 Testeur de Sécurité Electrique
IDA-4 Plus Testeur de perfusion

] FLUKE.

Pas d'élément de test sélectionné.
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Par un simple « glisser — déposer », nous allons pouvoir construire
notre procédure de test en mélangeant les vérifications manuelles ou
visuelles avec des tests automatisés. Le plan de la procédure est donc
crée.
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= & a - 3 X EEE FLUKE.

Tests GEnéraux =422y PROCEDURE DE CONTROLE
Tests Combinés. 1515
[7 Liste de controle OkEchous EED MATERIELS NECESSAIRES
- IAINTENANCE CURATIVE
CONTROLE QUALITE
2= CONTROLE VISUEL
i {29 ECHANGE FILTRE
CONTROLE DE LHABITACLE
2=y VERIFICATION RACK ELECTROMIGUE
i IDENTIFICATION RACK.

[} Liste Numérique
Liste dentrées utlisateur B
Message Utiisateur
Conteneur d'état de test
ProSim 6/8 Simulateur de signes vite
Impulse 6000Di7000DP testeur de dé
ESA620 Testeur de sécurité électriar [
QA-90 Testeur de Sécurité Electrique [ CONTROLE VISUEL RACK
IDA-4 Plus Testeur de perfusion =422 CONTROLE FONCTIONNEMENT
& -42=§ CONTROLE DE T°
i CONTROLE DE L4 SONDE CUTANEE
T° MODE AIR
NIVEAL SONORE
: ALARMES
4859 CONTROLE PESEE
CONTROLE VALIDE
TEST DE POIDS
B2 TEST ELECTRIGUE CL1
TYPE DE TESTEUR ELECTRIGUE
2=y TESTELECTRIDUE GA 0
[ Message Lltiisateur
04-90 Séquence de test
4233 TEST ELECTRIOUE ESA 620
IEC B0BO1-1 - CL1
CONFORMITE
TECHNICIEN

Pas d'élément de test sélectionné.
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> ETAPE 1 : Identification de I'équipement et liste des controles.

Equipement controlé

k
;5; Appareil en cours de test

M- AWF - AQ L Ewa

Incubateur ISIS

Afficheur
controle poids

Rack

=---4==% PROCEDURE DE CONTROLE
B == 1515
--------- EEER MATERIELS MECESSAIRES
--------- MAIMTEMAMCE CURATIVE
o=y COMTROLE QUALITE
-2y CONTROLE WISUEL
------ == ECHANGE FILTRE
- COMTROLE DE LHABITACLE
=---$==% YERIFICATION RACE ELECTROMIGUE
--------- [DEMNTIFICATION RALCK.
--------- COMTROLE WISEL RACK.
=----4&==% COMTROLE FOMCTIOMMEMENT
--4&=] COMTROLE DE T°
--------- MIWEAL SOMORE
......... ALARMES
=--4&=§ COMTROLE PESEE
--------- COMTROLE wallDE
--------- TEST DE POIDS
|'_:|- TEST ELECTRIGUE CL1




» ETAPE 2 : Matériel nécessaire

Le matériel nécessaire pour la réalisation de cette
maintenance préventive est listé pour éviter les oublis.

[ Paramitie Geéndraus ] = AppliquErQuaﬂdl
Nom:

MATERIELS NECESSAIRES

Commentaires:
A~ Normal v\|\B I Uu| A %

]
i
]
il

MATERIEL NECESSATRE

- UN RECIPIENT

- UN THERMOMETRE

- UN CHRONOMETRE

- UN SONOMETRE

- UN TESTEUR ELECTRIQUE



» ETAPE 3 : Controle visuel et échange du filtre

Tous les aspects visuels de I'équipement sont a vérifier, il sont
donc listés pour ne pas en oublier.

M Paramétre Générauxl B> Appliquer Quand = F‘aramétresl

List items:
+ Xt ¥4 e
Description Ok Echoué MA

| |Aspect peinture, tdlerie Ok Echous Mon Applicable
| |Roulettes Ok Echous Mon Applicable
| |Ouverture / fermeture des hublots Ok Echous Mon Applicable
| |Bac deau Ok Echous Mon Applicable
| |Charnigres Ok Echous Mon Applicable
| |Ouverture / Fermeture du coffre Ok Echous Mon Applicable
| |Sortie du bac & matelas Ok Echous Mon Applicable
| |Proclive / Déclive Ok Echous Mon Applicable
|| Cordon secteur Ok Echoué Mon Applicable
|| Etiquettes Ok Echoué Mon Applicable

[ Parametre Geénéraux | B AppliquerQuandI (2 Paramétres
Nom:

ECHANGE FILTRE

Commentaires:
A/_‘l 2t l & BB lNormal
ECHANGE FILTRE

Avant de débuter la maintenance, changer le filtre et noter dessus sa date de validité (1 an)

Echange filtre e

Filtre
(a dévisser pour
le changement)

[ Parametre Générauxl B appliquer Quand () Parametres
List items:
+ X[+ 4 &
| Dreseription Ok Echoué
JECHANGE FILTRE Ok Echoug




» ETAPE 4 : Démontage, identification et vérification du rack

[l Parametre Généraux ] B> appliquer Eluandl & F’aramélresl

Nom:

|VERIFICATION RACK ELECTRONIQUE

Commentaires:

%A*l%@[r\lormal v|BI§‘A%;f|§

Rack électronique e

o Démontage

— rack

38 305

[ Parametie Généraux I B> appliquer Quandl = Paraméttesl

Nom:

IDENTIFICATION RACK

Commentaires:

‘v | % Bz B |Normal v B 77U A@ -3 =

1) Aprés avoir démonter le rack

2) Noter le numéro d'identification du rack

Hegrat
Lo Cortamasy

Identification rack

Numéro
d’identification

Branchement
rack

—

o4 ey
Rea |




Des photos explicatives sont rajoutées pour plus de compréhension,
la validation de chaque élément est nécessaire pour poursuivre le test.

m Paramétre Généraukl B> sppliquer Quand () Parametres
List items:

+ X[+ 3

Description
M'DE RACK

Im Paramétre Génélaux] > Appliquer Quand [Z) Paraméties

List items:

+ Xt e
Description Ok Echoué
fontage / Coffre Ok Echoug
Branchement Ok Echoug
Etiquette Ok Echoug



» ETAPE 5 : Fonctionnement Mode CUTANEE

On arrive au contréle du fonctionnement du dispositif avec
toujours l'insertion de photos expliquant comment faire les
tests et également les résultats attendus (températures) ou
des limites (basses ou hautes) de résultats a ne pas dépasser.

[ Paramete Généraux | B> appliquer Quandl A HesultalsAllendusl () Paramélresl
Nom:

|EONTROLE DE LA SONDE CUTANEE

Commentaires:
4~ | 4 By B |Normal v|B 7 U AR

1) Mettre I'incubateur en mode cutanée et immerger la sonde cutanée et la sonde de contréle de température dans un verre d'eau a environ 30°C
2) Noter la température cutanée affichée par l'incubateur et la température affichée par le contréleur. (les valeurs doivent étre sensiblement les méme)

3) Faire la méme manipulation avec de I'eau & environ 40°C

|

Test cutanée

318 305 ’ S B sondecuanient

sonde de contrdle

Choix du mode
cutanée

List items:
+ X[t 3
| Description Unité
J Sonde cutanée 30°C T
J Sonde de contréle 30°C T
J Ecart entre lez deus températures relevées & 30°C T
J Sonde cutanée 40°C T
J Sonde de contrdle 40°C T
J Ecart entre lez deus températures relevées & 40°C T
Limite | Haute | Basse | Unite |(
= User defined
Sonde cutanée 30°C C
Sonde de contréle 30°C C
Ecart entre les deux températures relevées a 30°C 1 -1 *C
Sonde cutanée 40°C C
Sonde de contréle 40°C C
Ecart entre les deux températures relevées a 40°C 1 -1 *C



» ETAPE 6: Controle de fonctionnement Mode AIR

M Paramélre Généraux | B Apnhquerﬂuamdl Al HEsuItatsAtlemdusl = Paramétresl
Nom:

|T“ MODE AIR

Commentaires:

-‘Zjv‘%g‘r\lormal v|nlg|A%@é

MODE ATR 30°C

1) Mettre l'incubateur en marche en mode air avec une t° de consigne (Tc ) égale a 30°c.
2) L'incubateur doit fonctionner au moins une demie heure en condition de t® stabilisg.

3) Positionner la sonde de contrdle coté téte du patient a environ 20 cm de hauteur.

4) Moter la température affichée par l'incubateur et par la sonde de contréle (doivent &tre environ de méme valeur)

MODE ATR 36°C
1) Régler la t° de consigne a 36° C

2} Avec un chrenométre, noter le temps que met |'équipement pour atteinte la température souhaitée. (Cette condition de température stabilisée doit étre atteinte au maximum 15 min apres passage a 36°c)

3) Noter la température affichée par l'incubateur et par la sonde de contrdle. (doivent &tre envrion de méme valeur)

MODE ATR 38°C
1) Régler la température de consigne a 38°C

2) Laisser fonctionner pendant 15 minutes et noter la température affichée sur l'incubateur et par la sonde de contrdle. (doivent &tre environ de méme valeur)

. A
Mode Air (e

Choix du
mode air

Consigne
— supérieure a 37°C

MODIF: appuie pour

modifier la consigne,
“——_ +et-:augmenter ou

baisser la consigne

M Paramétre Générauxl -3 Appliquer&uandl &'l] Resultats Attendus E Paramétres

List items:
+ X[+ 3
| D escription Unité

J MODE AIR 30°C [afficheur incubateur] “C
J MODE AIR 30°C [zonde de contrale) “C
J MODE AlR 36°C [afficheur incubateur] “C
J MODE AlR 36°C [sonde de contréle) “C
J Temps pour atteindre |a tepérature de 36°C mir
J MODE AIR 38°C [afficheur incubateur] *C
J MODE AIR 38°C [zonde de contrdle] *C

[ Parametre Génélau:-:l [ Appliquer Quand Ml Pesultats Attendus ||E Parametres

|Limile | Haute | Basse | Unité

= User defined
MODE AIR 30°C  ({afficheur incubateur) 31 29 C
MODE AIR 30°C (sonde de contrle) 31 29 *C
MODE AR 36°C  ( afficheur incubateur) a7 35 C
MODE AIR 36°C (sonde de contrile) a7 36 C
Temps pour atteindre la tepérature de 36°C min
MODE AR 38°C  ( afficheur incubateur) 39 a7 C
MODE AIR 38°C (sonde de contrdle) 19 ar C



> ETAPE 7 : TEST SONORE

[ Parametre Geénéraux I B> appliquer Quandl Al Resultats Attendusl (©) Parameties

Nom:

NIVEAU SONORE

Commentaires:
%4~ | % B2 &2 |Normal v BZIU AR [J =

NIVEAU SONORE
Placer le sonométre coté téte et noter la veleur affichée

Niveau sonore L

Sonométre

M Paramétre Générauxl [ Appliquer Quandl ﬂl Fesultats Attendus @ Paramétres

_ist items:

+ X[t 3
Description Unité
MIVEAL SONORE db

4 Paramétre Génélau:-tl [ Appliquer Quand Al Resultats Attendus |E Paramétres

Limite

Haute

Basse | Unité

=l User defined

NIVEAL SONORE

db




> ETAPE 8 : Test des alarmes

Toutes les alarmes présentes sur le dispositif doivent étre
contrélées, la sécurité du patient étant primordiale.

[ Paramétre Génsraux I B> Appliquer Quand] (] Paramétresl
Nom:

ALARMES

Commentaires:
“/Av“}é‘ﬁgﬂmomal v BIH]A%

TEST ALARMES

1) Incubateur allumé, retirer le cordon secteur, I'alarme doit apparaitre.

2) Eteindre l'incubateur, bloquer le ventilateur a la main, redémare l'incubateur, I'alarme doit apparaitre.

3) En mode air , mettre une consigne plus €levée que I'air ambiant pour avoir I'alarme trop basse et une consigne plus basse que I'air ambiant pour avoir I'alarme trop haute
4) Débrancher la sonde cutanée, une alarme doit apparaitre

5) En mode cutanée, tremper la sonde dans un récipient d'eau chaude avec une consigne basse pour avoir |'alarme "haute"

6) Toujours en mode cutanée, tremper la sonde dans un recipient d'eau froide avec une consigne plus haute pour avoir |'alarme "basse"

Test Alarmes

- Voyants alarmes

Venlilateur

[ Paramete Générauxl B> Appliquer Quand () Paramétres

List items:
+ X[t 4 &>

|Descripti0n Ok Echoué
JEDUPUHE SECTEUR Ok Echous
JDEFAUT YENTILATION Ok Echous
JTHDP CHAUD AR Ok Echous
JTHDP FROID AlR Ok Echous
JDEFAUT SONDE CUTAMEE Ok Echous
JTHDP CHaUD CUTAMEE Ok Echous
JTHDF’ FROID CUTANEE Ok Echous




» ETAPE 9 : Validité et Controle de la pesée

Le contrOle de pesés est effectué par une société de tierce
maintenance mais il a été décider de l'inclure quand méme
dans cette maintenance, le service biomédical disposant de
« poids » pour la vérifier.

[ Parametie Génsraux | B> appliquer Quandl (2 Paraméties

Nom:
CONTROLE VALIDE
Commentaires:
| & By B [Normal v|lB U | ARSI EES
1 1 -4 , mﬁlﬁ
Validité pesée
Etiquette
validité
pesée
Contréleur
pesée
¥ Paremitrs Généraus | B> Appliquer Quand (20 Paramétres
List items:
+ X[t 4«
| Desciiption Ok Eam3
| |LIMITE DE vaLIDITE Ok Echaué




[ Parametie Généraux I B> appliquer Quand | Al Resultats Attendus | () Paramétres |
Nom:

|TESTDE POIDS

Commentaires:

A/Av“}f,ﬂ‘hlormal v BIQ‘A%*?“

Contrdle poids e

Malette de poids Positionnement des poids
(au centre du matelas)

[ Parametie Géngaus | B> Appiquer Quand | All] Resutats sttendus (2 Paramétres

List items:
+ X[t 4
‘ Dezcription Unite:

L KG
| |osKG KG
ke KB
E KG
E KG



> ETAPE 10 : Choix du testeur électrique

Etape importante et obligatoire pour tout type de
maintenance, le test électrique du dispositif.

[ Parametie Généraun | B> appliquer Quand | () Paramétres |

Nom:

ITYPE DE TESTEUR ELECTRIQUE

Commentaires:

4~ | % By @ [Nomal viBru|lA@QsR@| EES
Hopeat

Le Cortusier
Farmey

Testeurs sécurité électrique

a0

P Paramete Générauxl B> Appliquer Quand () Parametres |

¢ |EseE20

List items:
+ X[t 4 &
| Description QK
& |oag0 Ok
Ok



> ETAPE 11 : Réglage du testeur électrique

M Paramétre GénérauH| 3 Appliquerﬂuandl d'l] Resultats Attendus @ Paramétres |
Configuration des Bornes Patients - Modules

Paramétre du test

Filtre de parties appliquées

|.#! option de test
optimisation de test
Arrét aprés test échoué
[ arrét avant changement alim.
[ Arrét aprés changement alim,
) Terre de protection multiples
[/ Délais

Délai d'allumage (s) 2
Délai d'extinction (z) 0
Polarity switching delay {s) 2

[] Tester chague PA séparement
[ bévelopper les groupes de PA
[ arré&t avant nouvelle PA
@ Réglages du guide test
Bouton Saut activé
Bouton NA activé
Bouton suivant activé
() Tests des Bornes Patients
& Valeurs par Module
@ Au Pire
() Toutes les bornes
& valeur attribuée au groupe de test
(® Aucune valeur
() valeur Maximum
() valeur Minimum

Remplacer la Configuration des Bomes Patients

Classe

Numéro des Parties [{
umero de

Mo Série.

Tope

O ae OFEsF

Sonde cutanée + X 25 | EC -~

@[] cF
|:| Groupe

Hom de la parl| Sonde cutange

Sonde cuta

YIS TN NN

C3vd Cd WS C3

©
W CB

Ne tester que les moc 4 ¢
P&, | eqgalent




» ETAPE 12 : Conformité et technicien intervenant

Pour terminer, 2 cas possibles :
- Test OK : controle conforme

- Test OK mais, par exemple, une piece est en commende : Controle

conforme sous condition (le service est obligatoirement

informé)

- Test non OK : Controle non conforme (le dispositif médical n'est

pas remis en service)

[l Paramatre Génsraus l B> appliquer E!uandl = Paramétresl
Nom:

CONFORMITE

Commentaires:
fa ~

i conformité zous condition presvenin le zervice
et noter lez conditions dans l'onglet commentaire.
3l pigces ou accessaires & chanager créer une nouvelle intervention.

m Paramétre Généraux] B> Appliquer Quand () Parametres l

List items:

+ X[t 4 e
Description COMFORME
COMFORME Ok

Parametre Généraux I B Appliqueruuand] (=) Patamétres
Nom:

COMFORME S0US CONDITION
Ok

MOMN COMFORME
Echoué

|TECHNICIEN

Commentaires:
Aq - B J7 U | A@

m Paramétre Généraux] B appliquer Quand (2} Parametres
List items:
Description

Mom et prénom du technicien intervenant



» ETAPE 13 : Résumé et enregistrement du test

Une fois la séquence de test effectuée, un nouvel onglet apparait avec
I'organisation du test, le protocole de test et les résultats. Il recense
I'ensemble des mesures effectuées et indique si chaque test est OK ou
non.

R
@ Résumé du test

Le test est terminé. Appuyer sur suivant pour remplir le tableau d'identification de I'équipement testé, ou précédent pour répéter un ou plusieurs
tests.
|

v
Elément de test Etat Waleurs Limites Hautes Limites Basses Unite: Drapeau -
$¥==3 PROCEDURE DE CONTROLE Test passé
B &5 5ATIS Test passé
[= €53 CONTROLE QUALITE Test passé
© &5 CONTROLE VISLEL Testpassé
[ $=59 ECHANGE FILTRE Test passé
ECHANGE FILTRE Test passé ok
= [EE2 CONTROLE DE LHABITACLE Test passé
Aspect peinture. telerie Ok
Roulettes Ok
Ouverture / femeture des Publots ok
Bacaeau Ok
Chariéres Ok
Ouverture / Fermeture du colfie ok
Sortie du bac & matelas Ok
Praclive / Déclive Ok
Cordon secteur Ok
Etiquettes Ok
Interupteur de mise en service: ok
[= =3 VERIFICATION RACK ELECTRONIQUE Test passé
DENTIFICATION RACK Testpassé 37217
= [EEA CONTROLE VISUEL RACK Test passé
Montage / Coffre Ok
Branchement Ok
Etigquette Ok
= §&=§ CONTROLE FONCTIONNEMENT Test passé
[ $&5§ CONTROLE DE T* Test passé
a CONTROLE DE L& SOMDE CUTANEE Test passé v

>

<
g @ @gwm Norme sélectionnée: User defined
- S4B (17PE TERMINEE : SUCCES




Ensuite, nous avons la possibilité de I'enregistrer sous la

dénomination que I'on souhaite (Marque et Type de I’équipement par ex).
Celui-ci est enregistré sous la forme .mtt.

 Fichier Edition Voir Test Outils Fenétre Aide

- be
- &8 %

B-2H S a -1 x| g P

[Tosts Généraux Normes utilisés T Signature électronique

ProsSim 6/8 Simulateur de signes vite Test - U i ~ | MAINTENANCE PREVENTIVE:

Impulse G000DI7000DP testeur de dé est passe Eoeme

ESA620 Testeur de sécurité électriqn e e s v

|QA-90 Testeur de Sécurité Electrique .

IDA Plus Testeur de perfusion Onganisstion dutest | Protacale de test | Résulats |
Appareil en cours de tes| . . o
N° Serie | 35556070 S
fiobocantll| MEDIPREMA A || « PROCEDUREDETEST ... » INCUBATEUR v & | Rechercherdans: INCUBATEUR 0
Modele 1515

Service  |C30BSTETRIQUE Organiser v Nouveau dossier

Modifié le Type

R B
I Cepc Hom

[ Bureau
Documents
&/ Images

D Musique
P Objets 3D
& e
Organisation du module d [ Vidéos

Lerganisalion du madue de test

Aucun élément ne correspond & votre recherche.

= Dossier Commu

i Disque local (C)

>
Nom du fichier: | RI358180822 -
Type: |Enregistrements des tests (“.mtr) -
A Masquer les dossiers Enregistrer Annuler
< >
Eléments de test | Commande de travai
[Fiuke: Biomedical Ansur Version 3.1.4 | CHE FIRMINY [T Taariron




» Les résultats finaux
L'insertion du protocole élaboré dans la séquence de test permet, grace
aux différentes options d’identifier le dispositif médical par :

Son numéro de série
Son numéro d’inventaire
Son service

Il permet également d’indiquer les normes utilisées, le type de
maintenance ainsi que les éléments relatifs a I'ECME utilisé.



CHG FIRMINY 23112020

Fluke Biomedical Ansur
Test and Inspection Procedure

.

Enregistrement du Test
| TEST REUSSI
Logiciem wiiivas
23M1/2020 Ansur W, r 3.
RI358180827 .mir M AP Woar .
5 Maoousa: OA-50 Warnian 2.,
Maouse: ESAS20 Varsian 1.1

Paramétres du Test

Sélections
Typs as mamtsnencs i Normas wissss |
MAINTENANCE
Jumr - S B0
PREVENTIV Unar assnas [EC 601.2.4
IEC 60601 EC 601.1
EC 1010
.
N Suarie 35556070 [
Facricame  MEDIPREMA Sarviza C3 OBSTETRIQUE
Donnéas MTI
Testuur N* Saria Varsicn Firmwars
ESAE20 3279751 w211
RI358180622 . mir Pags 1as9

Ces documents sont conservés sur un serveur de I’'hbpital dans un
répertoire bien spécifié ou I'on retrouve tous les rapports de contréle des
dispositifs médicaux présent au sein de I’établissement.

Il ne reste plus qu’a alimenter cette intervention dans la GMAO en y
incluant ces rapports.



Julen Cholet | FIRMINY g
1 23 NOVEMBRE 2020 fwe0omm,r g

Autre demandeur 11:

Racherche dun logal ;

Intervenant. Prige & COmMpLE |

Date effective Durée effective 3.00

Jubien Chadet | FIRMINY g
LUNDT 22 WJ'\.'EI"I RE 2020 v B g = ’

Statut Description du probkEme

Ne 356180822 Objet
Date saisie 14 02 183 12 35 Important

BI Levé NETTOY (TROLE DE SECURITE ELECTRIQUE ET DES
Date prévese 30 08 20 3 00 60 DIFFERENTE ITES.

Durde préves 1.00 h,

Visa du resp, tech/biomed | |
Attente accord responsable [
Accord du responsable [
Refus du responsable [

Consommation sur stock [
Attente de piece{s) [

Attente de devis []

Attente intervenant extériear [

Compte-rendu

Attente du planning [
Rapprochement facture [

Travaux dans le plan annuel [ ]
Accord de la commission S01 [
Probiéme résolu
BI parent N* O

Surgoiit 0

Codi total : 1
{Saisr un garcolt HT 1




> Validation des procédures :
Les procédures que j'ai modifiées ou créées sont ensuite validées
par les techniciens du service biomédical.




