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Introduction

Ce stage a été réalisé dans le cadre d’une Certification Professionnelle pour le poste d'Assistant
Biomédical en Ingénierie Hospitaliére (ABIH)

Intégré a la seconde partie de ma formation, il a pour but la mise en pratique des
connaissances acquises lors de la session théorique mais également de développer des
aptitudes et valider des connaissances associées au métier de technicien biomédical.

La fusion des trois établissements hospitaliers de : Coulommiers, Marne la vallée et Meaux le
1 janvier 2017, et Jouarre en 2019, a impliqué une réorganisation des services biomédicaux de
chaque site et une méthodologie de travail commune. Des premiers changements ont été
effectués mais il reste encore a déterminer Comment mettre en place des processus
biomédicaux identique aux trois services ?

Pour permetre de garantir la performance et un fonctionnement optimal de I'ensemble des
services biomédicaux du GHEF .

Ainsi, la mission de mon stage a été dans un premier temps d’identifier les différents processus
du service biomédical sur chacun des sites du GHEF, afin de valider une mise en commun des
processus dans la mesure des possibilités (locaux, acheminement, moyens humain...) bien
entendu cela n’a pas pour seul but d’accompagner les agents du service biomédical mais
également de répondre aux exigences normatives avec la satisfaction de garantir la sécurité et
la qualité des soins délivrés aux patients avec la recherche permanente de I'efficience.
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Glossaire

ABIH : Assistant Biomédical en Ingénierie Hospitaliere

CH : Centre Hospitalier

GCS :Groupement de Coopération Sanitaire

GHT : Groupement hospitalier de territoire

GMADO : La gestion de maintenance assistée par ordinateur

DI : demande d'intervention

DM : Dispositif Médical

ECME : Equipement de Contrdle de Mesure et d'Essai

EPHAD : Etablissement d’"Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes
GBPIB : Guide des bonnes pratiques de I'ingénierie biomédicale
GHEF : Grand Hépital de I'Est Francilien

GHT : Groupements Hospitaliers de Territoire

HAS : Haute autorité de Santé

IFSI : Institut de Formation en Soins Infirmiers

MO :Mode opératoire

MAS : Maison d'Accueil Spécialisée

MLV : Marne la Vallée

MCO : Médecine, Chirurgie, Obstétrique

QQOQCP : Qui, Quoi, Ou, Quand, Comment, Pourquoi ?

UE : Union européenne
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I. Le Grand Hopital de I'Est Francilien

a) Présentation du GHEF

Le Grand Hopital de I'Est Francilien, que I'on appelle GHEF, est le plus grand hépital public
Francgais hors CHU.

Il est situé a I'est du département de la SEINE ET MARNE (77) et comprend 4 sites : Meaux,
Marne la vallée, Coulommiers, Jouarre.

GHEF
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Figure 1 Localisation des 4 sites du GHEF (source : GHEF)
Le GHEF est un nouvel établissement né le ler janvier 2017, de I'union de 3 établissements
MCO (Médecine, Chirurgie, Obstétrique) et Psychiatrie du Nord Seine-et-Marne : les centres
hospitaliers de Coulommiers, de Meaux, et de Marne-la-Vallée. Le GHEF s’est agrandi au ler
janvier 2019 avec l'intégration du centre hospitalier gériatrique de Jouarre.
5
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b) L'histoire du GHEF

En 2005, le GCS (Groupement de Coopération Sanitaire) Groupe Hospitalier Est Francilien voit
le jour avec le rapprochement des centres hospitaliers de Meaux, Lagny et Coulommiers,
résultant d’une prise de conscience simple : seul, les trois établissements ne parviendraient ni a
se développer ni a progresser.

En 2009, Direction commune des trois sites : un directeur est assigné pour I’ensemble des
établissements de Meaux, Lagny et Coulommiers.

Novembre 2012, Déménagement du CH de Marne-la-Vallée sur la commune de Jossigny .

2016, Extension direction commune a Jouarre - GHT avec le Centre Hospitalier de Jouarre.

Janvier 2017, Fusion des trois établissements des centres Hospitaliers de Meaux, Marne-la-
Vallée et Coulommiers s'unissent pour donner naissance au Grand Hoépital de I'Est Francilien
(GHEF).

Les activités existantes sont maintenues sur les sites tout en permettant de porter les poles
d'excellence de chacun. Cette fusion se traduit également par la mise en place de 12 péles de
territoire tri-sites et 3 fédérations de territoire, visant a coordonner certaines filieres.

Janvier 2019, Doté d'une direction commune depuis 2016, le Centre Hospitalier de Jouarre,
établissement spécialisé en gériatrie fusionne avec le GHEF.

c) Les chiffres du GHEF

Une ossature médicale unique !

Le GHEF repose sur une ossature médicale unique :12 podles de soins de territoire, 3
fédérations de territoire et 3 départements intra polaires. lls constituent un établissement
fusionné de premier plan, le plus grand hopital francais hors Centre Hospitalier Universitaire
(CHU).

Ce nouvel établissement regroupe 6 sites hospitaliers sur les communes de Meaux (sites
Orgemont et Saint-Faron), de Jossigny (site de Marne-la-Vallée), de Coulommiers (sites Abel
Leblanc et René Arbeltier) et de Jouarre et ne compte pas moins de 40 sites extra-hospitaliers.

I est composé de2 323 lits et places, répartis sur 140 services de soins et unités
médicales dans lesquels exercent 900 médecins (dont 150 internes) et 5 450 autres
professionnels de santé.
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En 2017, le GHEF comptabilise 102 542 séjours toutes spécialités médicales et chirurgicales
confondues, et a accueilli prés de 180 000 patients au sein de ses 3 services d'urgences. En
2018, I'établissement a connu une augmentation d'activité en déclarant 102 910 séjours en
MCO.

Les poles, fédérations, départements et services de soins du GHEF, sont multi sites et donc tous
au service des patients et de la population de Meaux, Marne-la-Vallée, Coulommiers et
Jouarre, et de tout le Nord de la Seine-et-Marne. lls permettent, par des organisations
coordonnées sur tout le territoire, de renforcer encore les filieres de prise en charge médicale
et de couvrir un bassin de population d'environ 500 000 habitants.
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d) Les sites du GHEF

Site de Meaux

Ly

Figure 2: site de Saint Faron (source : GHEF) Figure 3: site d'Orgemont (sources : GHEF)

Le site de Saint Faron est le siege social du GHEF. Proche du centre-ville de Meaux et le site
hospitalier principal sur la commune, il regroupe les activités de médecine, chirurgie et
obstétrique, les services de psychiatrie, les consultations externes, le plateau technique ainsi
gue I'administration générale.

Le site Saint Faron possede une maternité de niveau Il (maternité disposant d’une unité de
réanimation néonatale en plus d’une unité d’obstétrique et d’'une unité de néonatalogie avec
soins intensifs, ce qui leur permet de prendre en charge les nouveau-nées nécessitant des
soins de réanimation)

Le site d’Orgemont s’étend sur un parc de 13 hectares. Il y abrite : I’'h6pital de jour de
pédopsychiatrie, la pharmacie a usage intérieur, des activités d’hospitalisation (médecine
physique et soins de suite gériatriques) ainsi que des unités d’hébergement et de soins de
longue durée pour personnes agées, rassemblées dans un méme batiment dénommé

« Le Cédre ».

Sites de Meaux

481 lits de courts séjours 97 lits de soin de suite
60 lits de soins de longue durée

154 lits et place de psychiatrie

30 lits de retraite et cure médical

29 lits d’hospitalisation temps partiel
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Sites de Marne la Valée

Figure 4: site de Marne-la Valée (sources GHEF)

Le site de Marne La Vallée ce situé a 6km de Lagny-sur-Marne, au sein de la communauté
d'agglomération de Marne-et-Gondoire.

Le site de Marne La Vallée est un établissement MCO (médecine, chirurgie et obstétrique) et
psychiatrique de 730 lits et places, installés dans un batiment neuf de 78 000 m2, ouvert fin
2012 sur la commune de Jossigny (Seine-et-Marne).

Site de Marne la Vallée situé a JOSSIGNY :

669 lits et 61 places 210 lits et places au p6le de médecine urgences

135 lits et places au poOle chirurgie, anesthésie, bloc, oncologie médicale et réanimation
129 lits et places au pOle de la femme et de I'enfant

195lits et places au pole psychiatrie adultes
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Site de Coulommiers

Figure 5: site Abel Leblanc (source: GHEF) Figure 6: site René Arbeltier (source: GHEF)

Le site René Arbeltier regroupe les lits et places de court séjour Médecine Chirurgie et
obstétrique, I’hospitalisation compléete de Psychiatrie Adultes ainsi qu’'une Maison d’Accueil
Spécialisée (MAS — Arc en ciel). Le site dispose d’une maternité de niveau 2a (permettant une
prise en charge des grossesses a risque modéré elle est adossée a une unité d’obstétrique,
une unité de néonatalogie et un service de pédiatrie.)

Site Abel-Leblanc

Installé au coeur de la ville, Abel-Leblanc est l'implantation historique de I’hopital a
Coulommiers. 1l accueille actuellement les lits de Soins de Suite et de Réadaptation, les
structures de jour de Psychiatrie adultes ainsi que I'un des 3 IFSI du GHEF.

Sites de Coulommiers

186 lits et places de médecine

52 lits et places de chirurgie

15 lits de gynéco-obstétrique

77 lits de SSR

92 lits et place de psychiatrie et une MAS de 44 lits

10
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Site de Jouarre
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Figure 7: centre hospitalier de Jouarre (source: GHEF)

201 lits installés d’EPHAD (Etablissement d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes)
114 installés d’USLD (Unité de Soins de Longue Durée)

Deux PASA (Pole d’Activités de Soins Adaptés) de 14 places chacun, 10 places d'accueil de jour
itinérant, permettant d'accueillir des personnes atteintes de la maladie d'Alzheimer ou de
maladies apparentées a un stade léger ou modéré et vivant a leur domicile.
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Le service biomédical du GHEF
a) Role du personnel biomédical

Apres la fusion des quatre établissements le service biomédical du GHEF s’est retrouvé doté de
trois services biomédicaux répartis sur Meaux, Marne la Vallée et Coulommiers.

La fusion va avoir pour conséquence, la détermination d’une nouvelle politique de
maintenance basée essentiellement sur la mise en conformité des DM aux réglementations en
vigueur.

Pour répondre a ces exigences, une réorganisation des équipes a eu lieu pour pouvoir mettre
en place un service de qualité, afin de répondre du mieux possible a nos missions qui sont les

suivantes :

-Maintenir la performance des équipements biomédicaux dans le temps, adapter leur
environnement pour répondre aux besoins explicites ou implicites des utilisateurs.

- Assurer la mise en conformité des équipements pour répondre aux textes de loi et a la
réglementation en vigueur ceci dans le respect de I'environnement.

- Assurer la sécurité des équipements, du site ainsi que les contréles obligatoires.

- Répondre aux questions concernant la gestion de la fonction maintenance, en terme de co(t,
de disponibilité et de temps.

- Participer au plan d’investissement et a I’achat des dispositifs médicaux.
Le service biomédical est l'interface entre le secteur administratif, soignant et médico-
technique. L'intérét du service biomédical est de fournir d’'une maniere indirecte des

prestations de sécurité et de fiabilité pour le patient.

Role de L'ingénieur biomédical :

- Manager I'ensemble du service biomédical.

- Déterminer la politique de maintenance.

- Préparer des plans d'investissement des dispositifs médicaux en relation avec les services
économiques et les médecins.

- Planifier des achats de dispositifs médicaux.

- Rédiger des cahiers des charges pour les appels d'offre.

- Donner des conseils techniques a I'achat d'équipements biomédicaux auprés de la Direction
Générale et du corps médical.

- Suivre la réglementation et étre en conformité avec les normes.

- Veille technologique, matériovigilance.

- Suivre et gérer les contrats de maintenance.

12
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L'ingénieur biomédical travaille en collaboration avec I'expert technique biomédical afin que ce
dernier lui fournisse une expertise biomédicale dans les achats, les prestations associées, la
gestion des équipements biomédicaux ainsi que les évolutions technologiques et lui apporte sa
participation a la démarche qualité.

Rdle de I'expert technique biomédical :

- Achats des DM

- Audit et expertise des équipements

- Participer a la démarche qualité

- Controle de 'application des regles, procédures, normes...
- Etude des projets d’installation des DM

- Renoncement et analyse des besoins des utilisateurs

- Mettre en ceuvre et suivre le plan d’équipements

- Programmer et organiser les mises en service des nouveau DM
- Intégrer les nouveaux DM dans le RSQM

- Gestion des contrats de maintenance

- Suivi des matériaux vigilance

L’expert technique et le responsable biomédical travaillent ensemble sur la mise en place de la
démarche qualité

Role du responsable atelier Biomédical du GHEF :

- Manager le service biomédical du GHEF

- Evaluer le personnel du service

- Mettre en place la démarche qualité

- Validation des devis

- Homogénéiser les pratiques de travail sur les trois sites

- Organiser I'application des méthodes de travail et veiller a leur respect

- Suivre et contréler les activités de maintenance biomédicale interne et externe
- Répondre aux exigences de la politique de maintenance

- Organiser et suivre la mise en place du management de la qualité

- Gestion du planning des agents

Role des techniciens biomédicaux :

- La maintenance curative de I'ensemble des équipements

- La maintenance préventive et le contréle qualité de certains dispositifs médicaux (les
défibrillateurs, les matériels de perfusion etc.)

- Gestion du magasin biomédical

- Réception du matériel neuf

- Demandes de devis pour les pieces détachées et d’intervention

- Le stockage et la gestion des pieces détachées

- Tracer les interventions dans la GMAO (Gestion de Maintenance Assistée par
Ordinateur).

13
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Réle de I'assistante de gestion : B

- Assurer le suivi et la tracabilité des maintenances préventives et correctives interne et
externe sur la GMAO.

- Mise en contact des societés exterieures avec les cadres de service pour convenir de RDV .

- Relance des societés (devis rapport d’intervention...)

- Demande de création de bon de commande

14
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Figure 8 : organigramme du service biomédical (source GHEF)
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c) Le contexte réglementaire et normatif du service biomédical

Le service biomédical du GHEF, comme tous les services biomédicaux, est soumis a des
réglementations qui ont un caractere obligatoire définis par la législation et d’autres non
obligatoire comme les normes mais qui apportent une valeur ajoutée dans [l'efficacité
recherchée par les services biomédicaux, comme ce qui est le cas du service biomédical du
GHEF pour assurer la sécurité et la qualité des soins délivrés aux patients.

Ci-dessous, je vais vous exposer les différentes réglementations et normes applicables aux
services biomédicaux a ce jour.

Réglementations :

En effet, il existe plusieurs législations concernant la maintenance des dispositifs médicaux ;
tous ces textes sont chapotés par la reglementation Européenne qui vise a harmoniser les
différentes législations nationales en Europe.

Ainsi la Réglement (UE) 2017/746 [1] mis en application depuis le mois de Mai 2020) relatif
aux dispositifs médicaux. Elle garantit des normes de sécurité élevées et universelles pour les
patients et les dispositifs conformes aux exigences portent le marquage « CE » et peuvent étre
utilisés partout dans I'Union Européenne UE. Les dispositifs médicaux se rangent en
différentes catégories en fonction de I'utilisation a laquelle ils sont destinés :

Classe | : dispositifs ayant un faible degré de vulnérabilité (pinces, ciseaux, objets de
pansements ler degré, etc.).

Classe lla : dispositifs a risques potentiels modérés (classe | stérile ou ayant une fonction de
mesurage, lentilles de contact, implants dentaires, instruments chirurgicaux a usage unique,
etc.).

Classe llb : dispositifs dont le risque est élevé en cas de dysfonctionnement (instruments
chirurgicaux implantables, dispositifs anti-MST, anticonceptionnels, objets de pansement
brilure 3eme degré, etc.).

Classe Il : dispositifs les plus critiques (dispositif invasif ou implantable en contact avec le
systeme nerveux ou circulatoire, dispositif incorporant un médicament, dispositif implantable
délivrant de I'énergie, etc.).

Le décret n°2001-1154 du 5 décembre 2001[2] fixe les modalités de I'obligation de
maintenance et du contréle de qualité : L’exploitant doit définir une politique de maintenance.
L’exploitant doit mettre en ceuvre les opérations de controle de qualité.
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Il doit mettre en place une organisation destinée a s’assurer de I'exécution de la maintenance
et du contréle de qualité.

L'arrété du 3 mars 2003 [3] fixe la liste des dispositifs médicaux soumis a cette obligation de
maintenance. L'obligation de maintenance porte sur les dispositifs de classes Ilb et Ill. Pour les
dispositifs marqués CE, la classe est généralement indiquée dans la documentation technique
fournie par le fabricant. Sinon, il appartient a I'exploitant de déterminer la classe des dispositifs
gu’il exploite.

Il n’existe pas de liste qui associe sa classe a un type de dispositif médical. En effet, la classe
dépend de la destination assignée par le fabricant a son dispositif. Dans la plupart des cas, la
classe se détermine aisément.

L'article L.5212- 2 [4] du code de la santé publique impose aussi les modalités de mis en ceuvre
des opérations de maintenance et de controle qualité : « I'exploitant veille a la mise en ceuvre
de la maintenance et des contréles de qualité » en réalisant : Un inventaire des DM concernés

Une organisation écrite de la maintenance et du contréle de qualité un registre des opérations,
pour chaque DM, qui est conservé cing ans apres la fin d'exploitation du dispositif

En cas de dégradation des performances, restriction d’utilisation ou remise en conformité
Si risque d’incident grave, signalement dans le cadre de la matériovigilance.

Référentiels sur la maintenance des dispositifs médicaux

En France, les activités biomédicales ont connu une évolution considérable avec
I'accroissement du nombre de dispositifs médicaux utilisant des technologies toujours plus
variées les unes que les autres et complexes

En parallele, les textes encadrant la pratique de ces activités n‘ont cessé de s’étoffer
constituant un cadre de plus en plus exigeant pour I'exercice de la maintenance des dispositifs
médicaux.

A toute la législation sur la maintenance des dispositifs médicaux, s’ajoute des normes
francaises et internationales et des guides notamment le guide des bonnes pratiques de
I'ingénierie biomédicale en établissement de santé qui sont des référentiels reconnus par la
communauté biomédicale permettant aux services biomédicaux d’atteindre les objectifs fixés
par la réeglementation.

En effet, méme si les textes réglementaires définissent globalement les actions a mener, ils ne
précisent pas pour autant I'organisation stricte qu'il faut mettre en place afin de répondre a ces
exigences. C'est pourquoi, il est important d'utiliser des référentiels reconnus afin d'apporter
des solutions a ces interrogations.
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L'objectif principal de ces référentiels est d'identifier les moyens possibles pour que le service
puisse obtenir ou maintenir les ressources nécessaires pour mener a bien ses activités
fondamentales. Méme s'ils ont des exigences communes, chaque référentiel permet
d'apporter des réponses plus précises aux différentes obligations.

Le guide des bonnes pratiques de l'ingénierie biomédicale en établissement de santé [5]. Ce
guide résultant de la collaboration de plusieurs pairs biomédicaux francais et internationaux a
pour objectif de fournir aux services biomédicaux les axes essentiels permettant de remplir
efficacement leur fonction aux mieux des intéréts du personnel soignant et surtout du patient.

Le guide propose aussi un outil d’autoévaluation comparatif de ses pratiques permettant ainsi
de dégager des points d’amélioration. Il permet a la communauté professionnelle en ingénierie
biomédicale hospitaliere de satisfaire une dynamique évolutive de transparence et de
tragabilité en réfléchissant a 'amélioration continue de ses pratiques.

Les textes imposent aux établissements de santé d’organiser un suivi de la maintenance,
au sens large, sur certains équipements clairement définis ou bien appartenant a un parc
d’un service.

Globalement cette formalisation des pratiques doit permettre une tracabilité des
dispositifs médicaux tout au long de leur exploration. Par conséquent, non seulement le
service doit réaliser ces pratiques mais il doit aussi prouver grace a des enregistrements et
tracabilité performante qu’il suit toutes les recommandations

La norme : ISO 9001 : « Systémes de management de la qualité » [6].

Le service biomédical dont I'activité principale est la maintenance, peut étre comparé a une
société de prestation de services I'objectif est la satisfaction des services de soins participant
ainsi a la qualité des soins délivrés aux patients.

La mise en place d'un systeme de management de la qualité au sein du service biomédical
aurait pour motivation I'aptitude a fournir en permanence des services conformes aux
exigences du client (personnel soignant et indirectement patients) renforcant ainsi la confiance
de celui-ci tout en répondant aux exigences légales et réglementaires.

La norme 1SO 13485 [7] (2003) Dispositifs médicaux -- Systémes de management de la qualité --
Exigences a des fins réglementaires

Elle énonce les exigences relatives au systeme de management de la qualité lorsqu'un
organisme doit démontrer son aptitude a fournir régulierement des dispositifs médicaux et des
services associés conformes aux exigences des clients et aux exigences réglementaires
applicables aux dispositifs médicaux et aux services associés.

Le principal objectif de cette norme est de faciliter la mise en ceuvre d'exigences
réglementaires harmonisées en matiére de dispositifs médicaux, dans le cadre des systemes de
management de la qualité.
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La Norme : NF S 99-171[8] Modele et définition pour I'établissement et la gestion du Registre

Sécurité, Qualité et Maintenance d'un dispositif médical

Elle fixe les exigences et les recommandations pour mettre en place et tenir a jour un Registre
de Sécurité, de Qualité et de Maintenance d'un dispositif médical (RSQM) . Le RSQM est un
systéeme de support d'information, qui peut exister sous forme de fiches, en documents papiers
ou informatisés.

Les dispositifs médicaux concernés par ce document sont ceux qui font ou peuvent faire I'objet
d'une opération de maintenance préventive et/ou corrective, d'une opération de contréle
qualité et/ou d'une opération de contrble de sécurité. Ceci concerne de maniére identique les
actions réalisées en interne ou en externe.

Ce registre doit permettre de mieux gérer la vie du dispositif médical de sa mise en service
jusqu’a sa réforme et servira de base a une exploitation cohérente des données pour améliorer
les achats, la shreté du fonctionnement des dispositifs médicaux et la maitrise du co(t global
de fonctionnement.
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d) Les chiffres des services Biomédicaux

Le service biomédical de Meaux

site De Meaux
5463 DM

m perfusion

W ventilateur

M monitorage
défibrilateur

W echographe

M pese personne

M bistouri electrique

W autres

Figure 9 : répartition des dm sites de Meaux (source : auteur)

Nombre de dispositifs médicaux
5463

Nombre de DM soumis a une obligation de maintenance
2118

Le service biomédical a réalisé en interne a compter du 1 janvier 2020

328 Maintenances préventives 1193 Interventions curatives

W

Le service biomédical a fait réaliser en externe a compter du 1 janvier 2020

492 Maintenances préventives 223 Interventions curatives

Figure 10 : chiffres de la maintenance préventive et corrective interne externe (source : auteur)
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Le service biomédical de Marne la vallée

Site De Marne la Vallée
5940DM

M perfusion

M ventilateur

M monitorage
défibrilateur

M echographe

M pese personne

M bistouri electrique

W autres

Figure 11 : répartition des dm sites de MLV (source :auteur)

Nombre de dispositifs médicaux
5490

Nombre de DM soumis a une obligation de maintenance

Le service biomédical a réalisé en interne a compter du 1 janvier 2020

564 Maintenances préventives 1470 Interventions curatives

Le service biomédical a fait réaliser en externe a compter du 1 janvier 2020

902 Maintenances préventives 568 Interventions curatives

Figure 12: chiffres de la maintenance préventive et corrective interne externe (source : auteur)
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Le service biomédical de Coulommiers

site de coulommiers
2943DM

m perfusion

m ventilateur

W monitorage
défibrilateur

W echographe

M pese personne

m bistouri electrique

W autres

Figure 13: répartition des dm sites de coulommiers (source auteur)

Nombre de dispositifs médicaux
2493

Nombre de DM soumis a une obligation de maintenance
827

Le service biomédical a réalisé en interne a compter du 1 janvier 2020

0 Maintenances préventives 759 Interventions curatives

W

Le service biomédical a fait réaliser en externe a compter du 1 janvier 2020

298 Maintenances préventives 112 Interventions curatives

Figure 14: chiffres de la maintenance préventive et corrective interne externe (source : auteur )
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lll. Harmonisation des processus Théorie et analyse

Afin de poursuivre dans I'avancée de ce projet, il m’a semblé nécessaire de vous présenter le
role, I'organisation et 'activité du service biomédical du GHEF ainsi que le cadre réglementaire
et normatif pour poser des bases communes a ce projet.

De plus, ceci me permet de pouvoir analyser les pratiques du service biomédical dans le but
de proposer des axes d’amélioration homogeénes sur les trois services du GHEF de maniére a
répondre du mieux possible aux exigences réglementaires et normatives.

a) Définition
Harmoniser :
Le fait de mettre plusieurs choses en accord.
Processus :

Réalisation d’'un ensemble complexe d’actions nécessitant le recours d’un grand nombre
d’acteurs répartis en plusieurs lieux, en vue d’une finalité globale. Ensemble d’activités
corrélées ou interactives qui transforment des éléments d’entrée en éléments de sortie : Les
données d’entrées (les informations, documents dont on a besoin en début du processus) ? Les
données de sortie (les informations, documents que produit le processus), Identifier un
processus, c’est le formaliser, lui donner les caractéristiques suivantes : Le nom, I'objectif, le
domaine d’application, la finalité du processus (a quoi sert-il ? Quel est le service, document,
information ? ...) Les personnes concernées ?

Procédure :
Maniere d’effectuer une activité ou un processus, ou une partie de processus. Elle définit les
étapes a suivre (quoi, qui, ou quand, comment). La procédure permet a des personnes

différentes de travailler de la méme maniére.

Différence entre processus et procédure :

Le processus répond aux questions dans quel but, pour quelle valeur ajoutée ? Comment
s’organiser pour atteindre I'objectif fixé ? La procédure répond aux questions comment faire,
guand, qui ? Quelles étapes suivre pour atteindre I'objectif fixé ?

Mode opératoire : [9]

Le mode opératoire décrit la liste des opérations a effectuer, méthodiquement ordonnées, afin
de réaliser un ensemble précis de taches.
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b) Observation de |'existant

Durant les premiéres semaines de mon stage, j'ai découvert les trois services biomédicaux du
GHEF en accompagnant les techniciens dans leur quotidien.

Jai réalisé une premiére phase d’observation, qui consiste a faire un état des lieux des
pratiques (la réalisation de maintenance préventive et curative, I’'envoie de DM en réparation
extérieure, mise en service de nouveau DM, réforme de matériel, etc.), des méthodes de
travail et leur application, I'organisation du travail au sein de I'équipe ; entre les différents sites
qui compose le GHEF.

D’un site a l'autre, j’ai constaté que I'organisation et les méthodes de travail sont différentes
sur certaines activités du service, telle que l'archivage des rapports d’intervention des
maintenances préventives et correctives, la gestion des prestataires extérieurs, I'utilisation de
la GMAO.

Dans un premier temps, j’ai pu constater que sur les trois sites, les ateliers biomédicaux étaient
organisés a peu preés de la méme maniére avec des zone bien définies : la zone de réparation,
la zone d’attente de piéce détachées, la zone de test a I'exception d’un site ou la zone de
réparation se situe dans la continuité de leur bureau.

Au niveau de I'organisation des plannings des techniciens j’ai pu constater une homogénéité a
I’exception d’un des sites ou le technicien est seul et s’occupe uniqguement des maintenances
correctives.

Sur les deux autres sites, ils fonctionnent de la maniére suivante: chaque semaine un
technicien est dédier uniguement a la maintenance préventive, I'autre s’occupe des demandes
d’interventions faite sur la GMAO et enfin, le dernier traite les demandes urgentes des services
de soins faites par téléphone et assure aussi la réparation des DM en zone d’attente. Ainsi
chaque semaine, ils effectuent un roulement.

Sur deux sites, les protocoles de tests sont en format papier tandis que sur le troisieme site les
protocoles de tests sont informatisés sur le logiciel ANSUR et ainsi directement archivé par les
techniciens eux méme sur la GMAO.

D’autre part, certains techniciens biomédicaux réalisent des tableaux a partir de la GMAO afin
de reprendre les données pour permettre d’organiser leur tdche de maintenance préventive.
Jai pu constater que la majorité des techniciens biomédicaux expriment des difficultés
d’utilisation de cet outil.
De plus ils travaillent en équipe avec des coursiers afin qu’ils assurent le transport des DM
entre les services de soins et I'atelier biomédical. D’un site a I'autre les taches réalisées par les
gestionnaires administratives ne sont pas identiques I'une d’elle s’occupe des livraisons et
réceptions des dispositifs médicaux et du consommables et de toute la partie administrative,
alors que l'autre gestionnaire est uniquement dédié a la partie administrative suivit des
maintenances préventives curatives interne et externe relance des sociétés, et assure le suivit
des réformes.
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J'ai pu constater que la GMAO est identique sur les trois sites, mais que les techniciens non pas
acces a l'inventaire des DM d’un site a I'autre.

Enfin, sur les trois sites que contient le GHEF, I'organisation de travail entre les acteurs que
compose I'équipe biomédical est différente. En effet, leurs missions de travail sont identiques
mais l'organisation et les méthodes de travail appliquées ne sont pas les mémes. Jai pu
constater un manque de communication de la part des techniciens entre les 3 sites.

Cette phase d’observation, m’a permis d’avoir une vue d’ensemble sur les différences mode
de fonctionnement et de pratiques entre les trois services biomédicaux du GHEF et ainsi
identifier les différents processus présents sur chaque site.

Enfin, bien que la majorité des processus soit connu de tous, le manque de formalisation de ces
derniers ainsi que les différences de pratiques entre chaques acteurs y compris sur un méme
site, complique le changement ainsi I'uniformisation des processus sur les trois sites.
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c) Problématique “

Aprés la fusion de quatre établissements de santé en une seule entité, Le GHEF se
retrouve doté de trois services biomédicaux, mais avec trois fonctionnements différents.
Comment mettre en place un processus biomédical identique aux trois services ?

Il apparait judicieux de cadrer la problématique de ce projet. Un QQOQCP permet d’expliciter
les faits afin d’obtenir d’une maniere rapide une convergence de compréhension du probleme.
Se focaliser sur I'essentiel, les faits mesurés et abandonner tout ce qui est accessoire au
probléme

Données d’entrée : Harmoniser les processus du service biomédical du GHEF

eDirects: indirects:

ecmeteur: Service biomedical emeteur: Service biomedical

erécepteur: Service de soins ,les patients récepteur: Direction de I'hopital, la famille des
patients

QuUOI?

enouvelle politiqgue de maintenance non formalisé .

edificulter pour manager sur les trois site du faite dun fonctionnement non simillaire
* mangue de processu formalisé GHEF .

¢.defaut de transmision des information entre les techniciens

ou?

*Surles trojs service biomedicaux du GHEF

QUAND ?
* Pour toutes nouvelles procédures

COMMENT ?

sidentifier la politiqgue de maintenance

eFaire un bilan des pratique actuelle (etat des lieux sur chacun des sites a I'aide de logigrame)

*Elaborer une cartographie des processus present sur le GHEF

*Rediger et propser un processus de maintenance preventive et correcive qui pourraitetre commun a lensemble
de I'equipe

sintegerer I'ensemble de I'equipe biomédical dans le project pour quil soit impliqué et donc motivé a la conduite du

changement en réalisent des réunion brainstorming identifier les problem renconté et ensuite leur proposer des
axes d'amélioration

eGarantir au service de soin ,fournisseurs et au autres partie prenantes une qualité de service tout en assurantsa
périnité.

erépondre au exigence réglementaire

emetre en confiance les techniciens

* mettre a diposition des soignants des DM fonctionnel fiable et sir afin d'assurer une prise en charge de qualité
pour les patients

Donner de sortie : Donner confiance au service de soin en leur apportant des dispositifs
meédicaux fonctionnel, Fiables et surs pour les patients et les services de soins

Figure 15 : gqoqcp (source auteur)
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d) Obijectif du projet

Apres la fusion, une réorganisation des services biomédicaux du GHEF a eu lieu, une nouvelle
politique de maintenance ainsi que de nouveaux objectifs ont été définis.

Mettre en conformité I'ensemble des dispositifs médicaux.

Homogénéiser et formaliser les processus du service biomédical

Le lancement d’une démarche qualité, la mise en place d’un guide des bonnes pratiques mais
aussi une perspective éventuelle d’une future certification.

Le but cette démarche qualité est d’évaluer, d’améliorer et de pérenniser la vision percue du
service biomédical par les services de soins pour le bien étre du patients.

Le diagramme cause-effet représenté ci-dessous est un outil qui permet d’identifier, explorer,
et d’expliciter dans un ordre de détail croissant, toutes les causses possibles associées a un
probléme afin d’y découvrir les causes racines

Dispositifs Outils techniques Environnement
Médicaux et de controle et locaux

Posséder les Avoir des locaux adaptés

i équipements adéquats
opw . . - S 3 quats . 2 %
Identifier et priorisgr réventivement 1up adeque Organiser et établir des plans
Tes Besom.b Maintenir Gérer les matériels f
Acheter . correctivement techniques
adéquatement Tester la Gérer les Equipements de Avoir de bonnes
Réceptionner et \ fonctionnalité Controle, de Mesure et conditions de travail

Vérifier la d'Essai (ECME)
conformité

Former les )
iséformer

inventorier Intretenir les locaux
Igventorier

utilisateurs

Maitriser
I'exploitation

Atteindre

les objectifs

du service

Recruter H Siae
c biomédical

Agir pour améliorer o e . .
SIr pour Gérer l'information (veille)

‘4, z Analyser les besoins
Gérer la documentation —b ) "
Composer une équipe p < Gerer les stagiaires

adéquate ~/Gerer Jes SAV

Planifier les taches
4

Mesurer les résultats

Gérer les interfaces
avec les services

Définir les Objectifs Définir les coordinations

3 i z Gérer les intérimaires
Gérer les risques TSP g Cerer les intérimaire

Former

Définir les Missions

Eémr la qualité Gérer le pcrsonnil

Management Ressources Humaines

Figure 16 : principaux processus pour remplir les missions et atteindre les objectifs du service biomédical du GHEF
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Mon objectif

Pour rappel, la finalité de ce stage est d'harmoniser les processus cceur de métier des services
biomédicaux du GHEF.

Pour réaliser cette mission, j'ai dans un premier identifié les différents processus et procédures
présents sur les trois sites biomédicaux en réalisant une cartographie de 50 processus.

Dans un second temps, en collaboration avec mon tuteur de stage, nous avons identifié les
processus que j'aurais pour objecif de formaliser :

Un processus maintenance préventive, un maintenance corrective et dans chacuns d’eux des
procédures, ....

Par la suite, j'ai réalisé une analyse croisée en identifiant les points de convergence afin de
proposer un processus commun pour sécuriser les pratiques sur I'ensemble du service
biomédical du GHEF, et ainsi donner confiance aux services de soin pour le bien étre des
patients.

Enfin, mon réle est d’impliquer les différentes parties prenantes afin d’avoir leurs retours sur
les propositions. Pour réaliser cela, j’ai mis en place un plan de conduite du changement.

Pour réaliser la conduite du changement , je partagerai avec vous des propositions pour
faciliter le déploiement de ce processus.

Cette méthode de conduite du changement va me permettre de mieux aborder mon derniére
objectif, qui est de réunir les responsables des différents sites biomédicaux du GHEF, afin de
présenter mon travail et de les impliquer dans I'harmonisation des processus, de maniere a
avoir une uniformité des trois sites, ceci en échangeant autours des processus adaptables.

Pour répondre de la meilleur maniére aux objectifs sités ci-dessus, il m’a semblé indispensable
de vous définir ce que représente une démarche qualité ainsi que de présenter sa mise en
place et ce quelle peut apporter au sein du service biomedical du GHEF.

e) Démarche qualité

Qu'est-ce qu'une démarche qualité ?

Une démarche qualité est un outil de changement créant une dynamique de progres continu
dans le fonctionnement de I’'hdpital elle a pour but, la satisfaction du personnel soignant et
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donc indirectement le patient. Cela favorise la pérennité et le développement de I'hopital .
Une démarche qualité est avant tout un véritable projet participatif qui doit étre porté par la

direction et impliquer tout le personnel.

Pourquoi se lancer dans une démarche qualité ?

On s’engage dans une démarche qualité pour améliorer ses performances et la vison percue
par les services de soins . La démarche qualité est un outil stratégique destiné a atteindre les
objectifs fixés. par la direction.

Objectifs d’une démarche qualité

- Réduire les dysfonctionnements.

- Fiabiliser les controles et les processus.

- Améliorer les méthodes de travail.

- Pérenniser le savoir-faire.

- Faciliter l'intégration des nouveaux collaborateurs.

- Définir des méthodes de travail communes.

- Mettre en place une organisation efficace orientée résultats.
- Motiver le personnel autour d’un projet commun

- Mieux piloter les processus et responsabiliser les équipes.

- Disposer d'une base solide pour une démarche qualité.

- Améliorer la qualité des services.

- Placer le client au cceur de I'entreprise.

- Mieux identifier et anticiper les besoins des patients.

- Améliorer la satisfaction des patients.

- Conquérir de nouveaux marchés.

- Améliorer et Valoriser son savoir-faire et son image.

- Instaurer un climat de confiance avec les patients.

- Se démarquer de la concurrence.

- Obtenir une reconnaissance externe : certification de la HAS, iso 9001...

Figures 17: objectifs d'une démarche qualité (source: auteur)

L'intérét de la démarche qualité dans mon projet et d’apporter mon soutien et de proposer
des axes d’amélioration pour remplir les objectifs du GHEF qui sont semblables au mien a plus
petite échelle. Elle va permettre une organisation et un fonctionnement adapté, inscrit dans

un processus d’amélioration constante.

Travailler dans un environnement « de qualité », en ayant des procédures connues et
reconnues, des protocoles établis, une organisation écrite et tracée est un gage de sérénité.
L’assurance de travailler en sécurité pour soi-méme et les dispositifs médicaux que I'on met a
disposition des soignants, des patients. Pour refondre a une partie de ces objectifs je me suis
basé sur le référentiel expliqué ci dessous
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f) Guide des bonnes pratiques de I'ingénierie biomédicale en
établissement de santé

Le guide vise a faire progresser les pratiques professionnelles afin que le service biomédical
puisse mieux remplir ses missions.

Pour remplir les I'objectifs qui m’ont été fixés durant mon stage. Je me suis basé sur le guide
des bonnes pratique réalisé par monsieur FARGES. Et plus précisément sur la Bonnes Pratiques
de Réalisations (BPR) qui est le coeur de métier du biomedical. Ce référentiel est pour moi
I'outil le plus adapté pour répondre a I'attente du service biomédical du GHEF. Il propose un
état de I'art complet validé par les pairs afin que chaques acteurs biomédicaux puisse évaluer
ses propres pratiques et identifier des voies d’amélioration.

Le guide a pour vision de devenir un instrument libérant les potentiels et les initiatives des
acteurs biomédicaux sur le terrain.

Le guide est la pour mener les pratiques de I'ingénierie biomédicale a leur plus haut niveau de
professionnalisme et de confiance pour la société, les citoyens et les patients.

Avec ce guide, la communauté biomédicale hospitaliere peut proposer aux tutelles des
alternatives crédibles aux mises en conformité réglementaire.

Le guide offre I'acces a la liberté de construire son avenir professionnel et ouvre tous les
horizons possibles d’adaptation, d’innovation et de création.

Tous ces critéres sont des composantes intrinseques aux performances durables et donc a la
pérennité des organisations.

Les Trois Modules

Les modules peuvent étre représentés dans un systéme suivant la boucle «Sens, Soutien, Suivi»
formalisant le fil directeur entre le management (BPM), I'organisation (BPO) et la réalisation
(BPR) des services.
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Figure 18 :les modules de bonnes pratiques bpm, bpo, et bpr (source :gbpib)

« Bonnes Pratiques de Management (BPM) » : associées au « Sens »
Module intégrant les éléments de :

Décision :
Stratégie Direction

Pilotage :
Définir une politique (mission et vision), des objectifs et une stratégie.

Innovation :
Permet de favoriser les démarches créatives managériales et opérationnelles.

Communication :
Comprendre et se faire comprendre des autres.

Il comporte les principaux éléments associés a la qualité percue du service biomédical :

Identification et mesure de I'impact des missions et engagements de service
Mise en ceuvre d’'une dynamique de progres

« Bonnes Pratiques d’Organisation (BPO) » : associées au « Soutien ».

Module explicitant :

La bonne gestion des ressources

La mesure des résultats obtenus et leur analyse.

Il comporte les éléments clés de I'efficience d’un service biomédical :

Allocation optimale des ressources
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Analyse des services rendus par rapport a ceux attendus
Identification des améliorations

« Bonnes Pratiques de Réalisations (BPR) » : associées au « Suivi ».

Dans mon Project ce module crucial car il est le cceur de métier du biomédicale.
Il précise les bonnes pratiques nécessaires a la livraison des services définit par les missions
Il est a la source de la mesure de I'efficacité percue du service biomédical.

Pour un service n’ayant jamais fait de démarche qualité, commencer par les bonnes pratiques
de réalisation est plus judicieux. En effet, les critéres de réalisation sont les fondements du
métier et correspondent plus aux pratiques effectuées au quotidien, contrairement au
management et a I'organisation qui ne sont pas des concepts forcément familiers a tous.

Tout au long de mon Project, j'ai utilisé ce guide pour pouvoir identifier la majorité des
processus qui peuvent étre présent sur les trois services biomédicaux du GHEF.

Ensuite je me suis basé sur les bonnes pratique de réalisation et plus précisément sur les
processus de maintenance préventive et corrective interne, tout en me réferent aux critéres en
lien avec ces processus.

Cela m’a permit de pouvoir proposer des axes d’amélioration tout en répondant a I'ensemble
des critéres dans le but de répondre a mes objectifs

fo

A I'aide du guide des bonnes pratiques, j’ai réalisé le tableau ci-dessous qui ma servi de repére
pour identifier rapidement les processus qui peuvent étre présent sur les trois services
biomédicaux du GHEF . Au 48 processus présent sur le guide, j’ai rajouté les deux processus
suivants :

V. L’harmonisation

a) ldentification des processus sur chaque site

- Le service biomédical gére la mise a disposition des DM
-Le  service biomédical gére I'envoie des DM en réparation extérieure
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& Identification des processus des services biomedicaux du GHEF
GHeF
GHEF version 1 Réalisé par: Dupriez Cyprien
Service Biomedical validé par : Date de validation :
— Formalise T ] Informel ]
A formalisé 1 1 Objectif a remplir |
PROCESSUS MARNE LA VALEE MEAUX COULOMMIERS GHEF

1) Le service biomédical connalt sa raison d'étre et ses mission

2] Le senvice biomédical définit sa politique et connalt ses objectifs

3 Le service biomédical développe sa communicationson leadership et dynamise ses collaborateurs

4 Le service biomédical revoit périodiquement les bilans de ses actions et le sens de ses missions

5) Le service biomédical définit et maltrise ses indicateurs de performance clés

6 Le service biomédical exploite les données factuelles issues de ses écautes des parties prenantes

7] Le service biomédical réalise périodiquement des audits intemes

8] Le service bis ical 5 iodic sur I' activités

9] Le service biomédical pratique le benchmarking

10) Le service biomédical veille aux évolutions de son métier et de ses prestations

11) Le service biomédical propose des axes stratégiques d‘amélioration

12) Le service biomédical favorise les démarches créatives, managériales ou opérationnelles

13) Le service biomédical met en oeuvre des ions et effets ses pr

14) Le service biomédical capitalise les progrés dans ses pratiques professionnelies

15) Le service biomédical détermine les attentes critiques des parties prenantes.

16) Le service biomédical identifie et valide les processus d'interfaces

17) Le service biomédical anticipe les risques aux interfaces

18) Le service biomédical veille 3 1a mise en ceuvre et communique auprés du personnel concerné

19)Le service biomédical développe Fautonomie et les capacités de son personnel en qualité

20) Le service biomédi ise son sy qualité

21) Le service biomédical gére son systeme documentaire

22) Le service biomédical veille contindment & son efficacité sur la qualité attendue

23) Le responsable du service biomédical gére son personnel

24) Le responsable du service biomédical favorise la formation du personnel

25) Le responsable du service biomeédical valorise les compétences

26] Le service bi i ient des i bénéfiques

27) Le service biomédical gére ses fournisseurs

28) Le senvice biomédical optimise ses ressources financiéres ou budgétaires

29) Le service biomédical gére ses infrastructures

30) Le service biomédical est vigilant sur les conditions et risques au travail

31) Le service biomédical est vigilant sur les ressources naturelles et la protection de I'environnement

32) Le service biomédical exploite la documentation{technique, métrologique, narmative ou réglementaire. )
nécessaire aux activités d'ingénierie bi

33) Le service biomédi laite des techniques de mai et de cantrole qualité adap
34) Le service biomédical gére |a co-trait; la trait. d'activités

35) Le service biomédi Ia disponibilité des accessoires et pibces détachées ires aux activites :
36) Le service biomédical exploite un systéme d'i partagé

37) Le service bi bore des pla

38) Le service biomédical gére les processus d'acquisition des dispasitifs médicaux

39) Le service biomédical s"assure de |a mise en fonctionnement correcte des nouveaux dispositifs médicaux

4] Le senvice biomedical s'assure des aptitudes 3 I'usage des dispositifs médicaux

41) Le senvice biomédical gére Pexploitation des dispositifs médicaux dont il a la charge

42) Le service biomédical gére la maintenance préventive interne et externe des dispositifs médicaux dont il a la charge

43) Le service biomédical gére la maintenance corrective inferne et externe des dispositifs médicaux dont il a la charge

44) Le service bie i le Ble quali lispositi ficaux dont il a la charge

45) Le senvice biomedical géreles DM mise a disposition

46) Le senvice biomedical gére 'envoie des dm en réparation exterieur

47] Le senvice biomedi Ta réforme (i mise hors service] des dispositifs médicaux
dont il a la chary

48] Le senvice biomédical manage e sens de ses actvitds connexes

49) Le senvice biomédical organise le soutien de ses activités connexes

50 Le service biomédical réalise le suivi de ses activités connexes

Tableau 1 : identification des processus (source: auteur )
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Sur les tableaux ci-dessus 50 processus sont présents, on peut constater que le nombre de
processus que j'ai pu identifier sur le GHEF est de :

- 12 processus présents sur le guide mais que je n’ai pas identifié sur le GHEF.
- 38 Processus présents sur le GHEF.

- Dont 2 processus formalisés.

- 4 processus que j'aurais pour objectif de formaliser.

En vue de ce tableau, j'ai pu constater que la majeur partie des processus sont connus par
I'ensemble de I'équipe du service biomédical.

Mais non formalisés sur support papier ou informatique accessibles voir utilisés par tous.

Il en découle, que la connaissance de ces processus a été assimilés par les agents du fait de la
transmission verbale de I'encadrement voir des techniciens entre eux.

De plus, j’ai pu constater que certains techniciens étaient dans I'attente de ses documents
support. Le risque de cette transmission orale est la perte progressive d’information voire des
pratiques non adaptées.

b) Choix des processus a harmonisé

Suite au tableau d’identification des processus sur I'ensemble du GHEF, en relation avec mon
tuteur de stage nous avons décidés de nous orienter vers les Bonnes Pratiques de réalisation
et plus précisément la Gestion des dispositifs médicaux (BPR2)

32) Le service biomedical exploite la decumentation(technique, metrologique, normative ou reglementaire..)
nécessaire aux activités dingénierie biomédicale

33) Le service biomédical exploite des moyens techniques de maintenance et de contrdle qualité adaptés

34) Le service biomédical gére [ co-traitance ou la sous-traitance dactivités externalisées

35) Le service biomédical gére la disponibilité des accessoires et pices détachées nécessaires aux activités

36) Le service biomédical exploite un systéme dinformation partagé

37) Le service biomédical élabore des plans d'équipement pluriannuels

38) Le service biomédical gére les processus d'acquisition des dispositifs médicaux

39) Le service biomédical s'assure de |a mise en fonctionnement correcte des nouveaux dispositifs médicaux

40) Le service biomédical s'assure des aptitudes & 'usage des dispositifs médicaux

41) L service biomédical gére I'exploitation des dispasitifs médicaus dont il a la charge

42) Le service biomédical gére la maintenance préventive interne et externe des dispositifs médicaux dont il 3 lz charge

43) Le service biomédical gére la maintenance corective interne et exteme des dispositifs médicaux dont il  la charge

44) L service biomédical gere le controle qualite des dispositifsmedicaux dont il a la charge

45) Le service biomedical géreles DM mise a disposition

46) L service biomedical gére I'envoie des dm en réparation exterieur

47) Le service biomedical gere la reforme declassementou mise hors service) des dispositifs medicaux
dont il a la charge

48) L service biomédical manage e sens de ses activités connexes

49) Le service biomédical organise le soutien de ses activités connexes

50) Le service biomédical réalise le suivi de ses activités connexes

Tableau 2 : bonnes pratiques de réalisation (sources : auteur)
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Nous avons décider d’harmoniser et de formaliser une partie de ces processus qui sont décris
dans mes objectifs et de couleur jaune sur le tableau ci-dessus.

J'ai décidé d’orienter mon choix vers ces processus car ils sont le cceur de notre metier.

IIs visent a mettre constament a disposition des services de soins des dispositifs fonctionnels ,
fiables et surs pour le bien étre du patient. La bonne maitrise des processus que j'ai pour
objectif de formaliser, va permetre d’influer sur la qualité, rapidité et frugalité des résultats
livrés aux services de soins et donc essentielle pour favoriser et prouver l'image du
profesionnalisme du service biomedical du GHEF.

c) Maniere de proceder

Aprés avoir identifié les processus sur I'ensemble des sites du GHEF et d'avoir arrété mes idées
sur ceux qui constituent a mon sens le coeur de notre metier ; il m'a semblé judicieux
d'approfondir mes recherches et connaissances sur le fonctionnement des différents services
biomédicaux du GHEF.

Ainsi, connaitre avec précision le réle de chaques acteurs et les différentes facons de travailler
en matiére de maintenance corrective, préventive etc.. me permettrait de proposer un
processus GHEF adapté.

Les logigramme de maintenance corrective des trois services biomedicaux flt pour moi la
meilleure alternative de recueil d'informations, que j’ai pu présenter aux responsables des sites
du GHEF. Afin que I'ont puissent l'analyser, le commenter et I'améliorer avant que je réalise
une analyse croisée qui va me permetre de pouvoir élaborer un processus GHEF.

Logigrame de Maintenance corrective des trois sites du GHEF :
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PROCEDURE DE MAINTENANCE CURATIVE INTERNE

Service Biomédical de Meaux

Page 1/1

Réalisé par: Dupriez Cyprien

Date de réalisation : 15/11/2020

procedure numero : 1 Validé par: Date de validation :
QUi FAIT QUOI ou COMMENT
Service de soins DM en panne ] Service de soins
Service de soins Sur la GMAO

Service de soins

Coursier interne

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Technicien Biomédical

Coursier interne

Creation d’une DI I

i

| Un coursier interne a létablissement raméne le DM a I'atelier |

biomédical

DI

v

Transformation de la demande d'intervention en bon de travail I

D desinfecte et poses dans Ia zone attente de réparation avec sa I

!

I control visuel du DM I

v

DM sous
contrat 2

verifier le tableau des
contrat voir mode
opératoire N°1

I Diagnostic de la panne I

]

Réparation en
interne 7

Maintenance curative
externe voir procedure
N°® 3

I Dépanner le DM

|

Dépanage
réussi ?

I Control qualité et test de sécurité électrique

NON

Test correct
?

—

Control qualité et test de sécurité électrigue

Iy
Transformation du bon de travail en rapport d'intervention

!

| Déscriptif des action réalisé sur le DM et cloture du rapport |

d'intervention

| Appel de la cadre pour que le coursier passe récupére le DM |

:

Passage du coursier qui récupere le DM et signe le cahier de

tracabiliter qui se trouve a I'entré du service

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Sur le serveur

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Atelier Biomédical

Désinfection DM
mode opératoire N°4
Sur la GMAO voir
mode opérataire N°3
transformation d'un

PC Biomédical

ECME, consulter la
doc technique voir
mode opératoire N°2

Prodédure d'envoie
en réparation
exterieur

ECME, DOC technique
consulte le mode
opératoire N°2

ECME procédure de
test sur ansur

Surla GMAO

sur la GMAO voir
mode opératoire N° 3
transformation d'un
bon

Surla GMAD

Par téléphone

Figure 19: procédure de maintenance corrective site de Meaux (source auteur)
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PROCEDURE DE MAINTENANCE CORRECTIVE INTERNE

Service Biomédical de Coulommiers

Page 1/1

Réalisé par: Dupriez Cyprien

Date de réalisation : 15/11/2020

procedure numero : 1

Validé par:

Date de validation :

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Daté et informer les &tapes effectuer dans le bon de travail :
récupération du DM, désinfection, et renseigner son temps

Faire une vérification visuel et consulter I'historique du DM

v

DM sous
contrat ?

oul

ON

i

I Diagnostic de la panne I

Atelier Biomedical

Atelier Biomedical

Atelier Biomedical

verifier le tableau des

contrat voir mode
opératoire N*1

Sur le serveur

Atelier Biomedical

Reparation
en
interne ?

Maintenance curative
externe voir procedure
N*3

Atelier Biomedical

I Dépanner le DM I

}

DM
Fonctionel?

I effectuer un control qualité et test de sécurité electrique I

)

NON
Oui
I Transformer le bon de travail en rapport dintervention I
I Description des actions réalisée et temps passée surle DM I
v

Le technicien dépose et informe le service que |2 DM est de
nouveau fonctionnel

¥

"
———

————
——

scan des document et cloture du bon

———— e

Atelier Biomedical

Atelier Biomedical

Atelier Biomedical

Atelier Biomedical

Atelier Biomedical

Service de soins

Atelier Biomedical

Qul FAIT QUOI ou COMMENT
Service de soins [ DM en panne ] Service de soins
7 Sur la GMAO voir
. - Mode opératoire
sation d Service de soins
Service de soins I Creation d'une DI I N1
¥
Technicien Biomedical I Transformation de 2 "demande d'intervention” en "bon de travai” I Atelier Biomedical | Surla GMAO vair
% mode opératoire N3
Technicien Biomedical I Récupération du DM dans le service I Service d .
ervice de soin
- ) ) - Désinfection DM
Technicien Biomedical isi i
| Désinfection du DM I Atelier Biomedical | Mode opératoire N°4
Technicien Biomedical I DM posé en zone attente de réparation avec son bon de travail I

Sur la GMAQ

Sur la GMAQ

PC Biomedical

ECME, consulter la
doc technique voir
mode opératoire N2

Prodédure d'envoie
en réparation
exterieur N°S

ECME, DOC technigue|
consulte le mode
opératoire N*2

ECME et procedure de
test

sur la GMAD voir
mode opératoire N° 3
transformation d'un
bon en Rl

Sur la GMAD

verbalement

Sur la GMAD et au
format papiers

Figure 20: procédure de maintenance corrective site de coulommiers (source auteur)
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PROCEDURE DE MAINTENANCE CORRECTIVE INTERNE

Service Biomédical de MLV

Page 1/1

Réalisé par: Dupriez Cyprien

Date de realisation : 15/11/2020

procedure numero : 1 Validé par: Date de validation :
QuI FAIT QUOI ou COMMENT
Service de soins DM en panne ] Service de soins
T Sur la GMAO voir
) . Mode opératoire
Création d"une DI Service de soins s
Service de soins I N°1

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Technicien Biomedical

Gestionnaire
administrative

i

Transformation de la "demande d'intervention” en "bon de travail" I

Y

[
|
I
|
[

Récupération du DM dans le service I
i
Désinfection du DM I
I DM posé en zone attente de réparation avec son bon de travail I
Daté et informer les étapes effectuer dans le bon de travail:
récupération du DM désinfection et renseigner son temps

1

Faire une vérification visuel et consulter I'historique du DM

J

DM sous verifier le tableau des

contrat ? contrat voir made

opér.ﬁ:ire N°1

Diagnostic de la panne I

v

Maintenance curative
nen

externe voir procedure
N°3

interne ?

Dépanner le DM

!

DM
Fonctionel

Qui

Transformerle bon de travail en rapport d'intervention

i
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Figure 21: procédure de maintenance corrective site de MLV (source auteur)
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Vous pouvez constater que j'ai numéroté tout les modes opératoires et numéro de procédure
aux quels se référer qui ne sont actuellement pas formalisés.

C’est uniquement dans le but de me repérer pour ensuite proposer une procédure GHEF avec
les modes opératoires et I'ensemble des procédures formalisées auxquels I'ensemble de
I’équipe pourra se référer

D'autre part, les logigrammes m'ont permis de pouvoir faire une analyse critique rapide des
trois services biomédicaux du GHEF, en détectant, de maniére simplifiée, les points forts et
faibles de chacun.

Enfin, il m'a aidé a identifier différents axes d'amélioration a proposer, a l'ensemble des
équipes biomédicales, dans le but de leur proposer un processus GHEF unique, applicable sur
les trois services biomédicaux.
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d)La conduite du changement

Savez-vous que la conduite de changement est le premier critére de réussite ou d’échec dans
un projet ?

Définition :
La conduite du changement est I'accompagnement d’un processus de transformation de
I’entreprise, dans un contexte qui évolue, que ce choix soit subi ou stratégique.

Contexte de la conduite du changement dans mon projet :

La conduite du changement est la continuité des objectifs qui m’ont été fixés. Elle m’a permis
de me guider méthodologiquement dans les démarches a suivre pour mener du mieux
possible mon projet a réussite.

Avant de me lancer dans l'action, j'ai pris du recul pour analyser la situation, agir en
conséquence en choisissant les méthodes et moyens suivants

2. impliquer 4.suivre

' ‘ . Vérifier les résultats
A Les parties

renantes Mettre a jours
’ les plans d’actions

» IEEEEEN D D

3. Plan d’action
Les parties Prioriser objectivement déduire de
prenantes I’analyse les actions a mettre en ceuvre

Figure 22: Conduite du changement gestion des parties prenantes (source auteur)

A l'aide du l'organigramme du service biomédical du GHEF, j’ai identifié les parties prenantes
de mon projet qui sont les responsables d’atelier, mon tuteur de stage mais aussi I'ingénieur.
Ensuite il faut identifier les personnes réticentes au changement et la nature de la résistance
et veiller a ne pas que ¢a se propage

Etape 2 Impliquez les parties prenantes d'un projet :

Lors de ma phase d’analyse du projet, avant méme ma phase d’exécution, j’ai appris qu’il était
indispensable d’impliquer les parties prenantes.

De ce fait, j'ai convié les parties prenantes a des réunions pour échanger et écouter et
proposer des axes d’amélioration autour des processus de maintenance corrective interne.
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Impliquer les responsables des trois services dans ce projet va permettre de les faire fédérer a
la conduite du changement et donc veiller au bon respect du processus

J'ai réalisé un plan d’action en écrivant précisément les étapes a suivre de mon projet. Ensuite
a I'aide d’un rétro planning j’ai borné toutes les dates pour rencontrer les parties prenantes
Et pour finir j’ai réalisé I’ensemble du processus de maintenance corrective

Etape 4 suivre :

Cette étape que je ne pourrai malheureusement pas réaliser du fait de la durée trop courte de
mon stage, va permettre de consolider et suivre les méthodes de travail et passer en revue
périodiquement le processus pour apporter des améliorations
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e) Proposition d’un processus commun

Apreés vous avoir fait part de ma conduite du changement et des étapes suivre pour que mon
Project soit conclu.

J'ai décidé de réunir et de faire participer, les responsables de site pour pouvoir les impliquer
du mieux que possible, dans mon Project d’harmonisation des processus de maintenance
corrective et préventive .

Cette activité représente la majeure partie de leur tache quotidienne, d’ou I'importance de les
impliquer dans ce projet, pour qu’ils soient acteur et que peut étre par la suite, siil y a
validation de ses processus, gu’ils veillent a ce qu’ils soient correctement mise en pratique
par I’ensemble des techniciens.

Dans un premier temps, j'ai présenté a I'aide d’un logigramme la procédure actuelle de
maintenance corrective des trois sites.

Ensuite nous avons identifiés rapidement les disparités d’un site a I'autre comme :

Sur le site de Marne la vallée et sur le site de coulommiers les techniciens se rendent dans le
service pour récupérer les DM alors que sur Meaux un coursier interne a I’hépital achemine
les DM jusqu’a I'atelier biomédical.

Nous avons pu aussi observer que sur Meaux les techniciens effectuent leur contréle qualité
sur Ansur (logiciel de pilotage des ECME) et qu’ensuite, ils archivent eux méme leur rapport
d’interventions sur la GMA alors que sur les deux autres sites les procédures de test sont au
format papiers...

Dans un second temps, j'ai réalisé et proposé au responsable de site ainsi qu'a mon tuteur de
stage, un processus GHEF auquel j'ai associé les procédures et mode opératoire au quelle se
référer que vous pourrez trouver dans les annexes. Tout en respectant le chart graphique du
GHEF :
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1. Domaine d’application et personnes concernées

(Information reprise par le logiciel)
GHEF

(Information reprise par le logiciel)
Services biomédical

(Information reprise par le logiciel)

Site(s) concerné(s) :

Service(s) concerné(s) :

Personnel(s) concerné(s) :

Responsable(s) d‘application : (Information reprise par le logiciel)

2. Objectifs

Les interventions d’entretien correctif ont pour but de rétablir les fonctions et performances d’un dispositif médical aprés sa
défaillance totale ou la dégradation de ses fonctions. Elle doit donc permettre :

- Une amélioration de sa disponibilité et de sa fonctionnalité.
- Un emploi du dispositif médical en toute sécurité, suivant les préconisations du fournisseur.

3. Définitions

La maintenance corrective est défini comme un entretien effectué aprés défaillance d'un dispositif médical.
Elle vise a rendre ses fonctionnalités complétes au dispositif médical. Elle désigne I'ensemble des actions réalisées généralement
d'abord en palliatif et ensuite en curatif :

- Entretien palliatif : premiéres actions réalisées afin de maintenir I'usage de la fonction dans le service d’exploitation
(échange de matériels, réparation provisoire, etc.)

- Entretien curatif : actions techniques approfondies pour rétablir complétement les fonctionnalités défaillantes du
dispositif médical.

Titre : Processus de maintenance corrective
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4. Déscription

Toute intervention d’entretien correctif fait I'objet d’'une demande d’intervention par le personnel utilisateur et d’un rapport
d’intervention.

L’entretien correctif comprend la localisation de la défaillance et son diagnostic, la remise en état et le contréle du bon
fonctionnement avant la remise en service.

Des personnes qualifiées exécutent I'entretien correctif des dispositifs médicaux. Il peut étre tenu compte de la valeur du dispositif
meédical et du colt de la réparation pour en évaluer I'intérét.

5. Etapes principales de la maintenance corrective interne

Le personnel utilisateur concerné par une panne nécessitant une intervention contacte le service biomédical. Cette demande
effectuée par téléphone en cas d’urgence, et aboutie systématiquement a la création d'une demande d’intervention dans la
GMAO.

Systématiquement, le technicien biomédical réalise un diagnostic de panne et identifie les actions curorectives a mener (en
interne, externe ou mixte).

A la suite de quoi, la maintenance corrective du dispositif médical est réalisée dans les meilleurs délais. Le personnel utilisateur est
informé du suivi des opérations particulierement si ces derniéres présentent un délai rallongé.

Quand l'intervention est effectuée par un technicien du SAV du dispositif, il remplit et transmet un rapport d'intervention qui sera
archivé sur la GMAO

Une fois la maintenance corrective achevée, un test complet de toutes les fonctionnalités est effectué, autant qualitatif que
quantitatif (Contréle qualité).

Un dispositif non conforme au contréle qualité retourne en maintenance et n'est
pas remis en exploitation. Un substitution est effectuée si nécessaire.

Le dispositif médical conforme est ensuite remis au service utilisateur (signature de I'agent du service qui réceptionne le DM).

Le service biomédical s'assure des éléments de preuves des actions correctives realisées. Il archive systématiquement les rapports
d’interventions dans la GMAO .

6. Document(s) associé(s)

Procedure de maintenance corrective interne
procedure de maintenance corrective externe sous garentie ou sous contrat
procedure de maintenance corrective hors contrat

7. Annexes

Procedure d’envoie en réparation exetrieur d’'un DM

Mode opératoie cidalkan GHEF-MO-111

Mode opératoire pour repérer une étiquette d'inventaire sur un DM

Mode opératoire N°1 Création d’une demande d’intervention sur la GMAO avec le logiciel DIMO

Mode opératoire N°2 Transformation d’une demande d’intervention en bon de travail sur la GMAO avec le logiciel DIMO
MAINT

Mode opératoire N°3 Archivage et cloture d’un rapport d’intervention sur la GMAO avec le logiciel DIMO MAINT

Mode opératoire N°4 consulter les contrat

Titre : Processus de maintenance corrective
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8. Cadre réglementaire

Le décret n°2001-1154 du 5 décembre 2001 fixe les modalités de I'obligation de maintenance et du contréle de qualité
:L"exploitant doit définir une politique de maintenance

L'exploitant doit mettre en ceuvre les opérations de contréle de qualité Et mettre en place une organisation destinée &
s'assurer de I'exécution de la maintenance et du contréle de qualité.

L'article L.5212- 2 du code de la santé publique impose aussi les modalités de mis en ceuvre des opérations de
maintenance et de contrdle qualité : « I'exploitant veille a la mise en ceuvre de la maintenance et des controles de
qualité » en réalisant : Un inventaire des DM concernés

Une organisation écrite de la maintenance et du contrédle de qualité un registre des Opérations, pour chaque DM
qui est conservé cing ans aprés la fin d'exploitation du dispositif

En cas de dégradation des performances, restriction d'utilisation ou remise en conformité

Si risque d'incident grave, signalement dans le cadre de la matériovigilance.

Norme: NF X 60-000 édition AFNOR,mai 2002 Maintenance industrielle Cette norme définit la fonction
maintenance.

Titre : Processus de maintenance corrective
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PROCEDURE D'ENVOIE EN REPARATION EXTERIEUR D'UN DISPOSITIF MEDICAL

2 rédacteur : Dupriez cyprien I Version I Page 1/1
—— Service Biomédical du GHEF 1 Date d'application
Qul FAIT QUOI ou COMMENT
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i
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i
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I
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]
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]
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V. Conclusion et axes d’amélioration

Ce rapport synthétise le travail que j'ai effectué dans le cadre de mon stage de fin d’étude. Il a
eu pour objetif I’harmonisation des processus du service biomédical suite a la fusion des
établissements d’'un GHT en une seule entité.

Ce projet m’a permis de découvrir trois services biomédicaux avec tous trois des méthodes de
fonctionnement différentes.

Ces écarts ainsi que la distance géographique entre les sites rendent plus complexe
I’harmonisation d’un processus commun notamment une politique de maintenance
identique qui a pour but d’améliorer continuellement la qualité percue par les services de soin
pour le bien étre des patients.

Pour répondre a ces difficultés, j'ai réalisé une cartographie de I'ensemble des processus des
trois services biomédicaux. Cela m’a permis d’identifier la problématique suivante : la majeure
partie des processus sont connus par I'ensemble des équipes mais ne sont pas formalisés, ce
qui peut conduire a des pertes d’information voire a de mauvaises pratiques.

Afin d’apporter la meilleure réponse possible a la problématique, mon objet d’harmonisation
c’est orienté sur le processus qui représente le coeur de métier d’un service biomédicale soit :
la maintenance corrective interne.

Ainsi, j’ai pu suivre les techniciens biomédicaux dans leurs taches quotidiennes et rencontrer
chaque acteur individuellement pour identifier leur réle au sein du service biomédical.

La réalisation d’un logigramme par site m’a permis d’établir une analyse croisée permettant
d’identifier les points de convergence dans le but de leur proposer un processus unique
reprenant les besoins de chacun des sites.

Ensuite, la conduite du changement a été un élément incontournable a prendre en compte
dans ce type de démarche. En effet, elle m’a permis de fédérer les parties prenantes qui se
sont pleinement impliquées dans le projet afin de gagner leur adhésion pour garantir le succes
de son futur déploiement ceci dans un souci de sécurité des pratiques quotidienne.

Le processus a été formalisé par mon maitre de stage mais ne sera applicable qu’apres la
validation de I'ingénieur biomédical.

Ce stage m’a permis de me rendre compte de I'importance de la formalisation des processus et
plus particulierement du processus de maintenance corrective.

Il devrait permettre I'amélioration de I'efficience du travail des techniciens biomédicaux en leur
apportant des éléments de bonne pratique pour répondre a I'exigence réglementaire et ainsi
assurer une qualité de service pour le bien étre du patient.

Les axes d’améliorations principaux que je souhaite proposer au service biomédical du GHEF
sont les suivants :
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1) Ajouter une étape de désinfection du DM sur la GMAO, lors de la création d’une demande

d’intervention. Actuellement, j’ai constaté que les techniciens manipulent les équipements
sans avoir la certitude de leur désinfection.

2) Améliorer continuellement les pratiques en révaluant périodiquement le processus
d’entretien correctif en se basant sur ces indicateurs :

e La durée moyenne d’intervention

e Le nombre de demande en attente

e Le taux de retour de dispositif médicaux

e La part du budget allouée a I'entretien correctif

e Le taux du colt d’entretien correctif par rapport a la valeur du parc

e Le taux annuel ou le nombre de jour dimmobilisation d’un dispositif médical

A noter, le sujet de la mise en place et la réévaluation des divers axes d’améliorations pourrait
faire I'objet d’un prochain théme de stage.

La perspective d’avenir des processus internes est de mettre en place des plans d’actions afin
de contribuer a accroitre I'efficacité du service biomédical. Par exemple, la mise en place d’un
groupe projet biomédical GHEF aiderait grandement a trouver des solutions aux
dysfonctionnements auxquels les équipes sont confrontées quotidiennement. De plus cela
permettra d’impliquer les parties prenantes pour qu’elles soient auteur et acteur des solutions
pour les fédérer dans une démarche de conduite du changement. Ce groupe pourra continuer
d’étudier les autres processus non traités ici et proposer des résolutions en commun, il serait
un acteur fort dans cette démarche d’amélioration continue.

Ce stage m’a permis de faire le lien entre les connaissances acquises durant la session
théorique et la pratique du terrain et ainsi de développer et accroitre accroitre mes capacité
d’analyse et de formalisation, mes capacités de synthéses etc.... De plus, il m’a permis de
réfléchir a ma propre pratique en me poussant continuellement a la réflexion. Grace a cela j’ai
pu élargir ma vision du métier de technicien biomédical Enfin, j’ai pris encore plus conscience
de I'importance d’apporter une qualité de service pour le bien étre du patient.

Je remercie de nouveau tous les acteurs du service biomédical du GHEF pour le temps qu’ils
m’ont accordé, I'ensemble des documents qui m’ont été transmis, leur bienveillance, leur
accueil et les réponses gqu’ils ont apporté a toutes mes interrogations.
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VI. Annexes

GHEF

Grand Hopital de 'Est Francilien

%
GHEF

Grand Hépital de [Est Francilien

Siege social : 6 et 8 rue Saint-Fiacre —BP 218

77104 Meaux Cedex

Tél: 0164353901 -Fax:0164 343347

directiongenerale@ghef fr

Pole Administratif, Logistique et Technique (PALT)

REF:1

Mode opératoire : Mode opératoire cidalkan
REF : GHEF-MO-111

Rédacteur(s) :

Dupriez Cyprien

Vérificateur(s)

Valideur(s) :

en date du :

Approbateur(s)

en date du:

Diffusé a :

Date prévisionnelle de révision

SITE de MEAUX (sigge social)
6-8 rue Saint-Fiacre - BP 218
77104 Meaux cedex

standard : 0164 77 64 77

SITE de MARNE-LA-VALLEE SITE de COULOMMIERS

2-4 Cours de la Gondoire 4 rue Gabtiel Péri
77600 Jossigny 77527 Coulommiers cedex
standard : 0164 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77
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SITE de JOUARRE

18 rue du Petit Huet
77640 Jouarre

standard : 0160 24 48 48
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‘; N Référence : GHEF-MO-111 Version 3
et Date de derniére validation : 05/04/2019

Référence:
Version :

alidation CLIN MLV : octobre 2004
Définition :

+« CIDALKAN ® est un Nettoyant-DéSinFectant ( = NDSF) hydro alcoolique virucide pour dispositifs
médicaux non invasifs, non stérilisables et non immergeables.
» Ce produit est classé dispositif médical, marquage CE.

Normes :

EN 1040 = bactéricidie en 5§ minutes
EN 1275 = fongicidie sur Candida atbicans, Penicillium verrucosum, Cladosporium cladasporoides
NF T72-180 = virucidie en 15 minutes

Présentation et concentration d’utilisation :
= Flacon 500 ml & bec verseur prét a 'emploi
Duree de validité du produit :

* 3 ans a partir de la date de fabrication

Caractéristiques physico-chimiques : Composition :

« Aspect: liquide = Alcool isopropylique environ 80 %
= Couleur : incolore + Alkylamine = 5 mais <15%

« Odeur : pamplemousse + Tensio actif amphotére< 5%

« pH=70+/0,5 +« Ne contient pas d'aldhéhydes

+ point &clair (si flamme) = 21°C +/- 1°C

Mode d’emploi ;

+ Porter des gants

« Pratiquer une premiére application = nettoyage

» Verser CIDALKAN® sur un carré de soins a usage unique

+ Nettoyer par essuyage la surface cu le matériel souillé

« Humidifier correctement toute la surface a traiter et laisser sécher

« Jeter le carré de soins

+ Pratiquer une deuxieme application = désinfection pour déposer d'un microfilm désinfectant pour

proteger la surface traitée et laisser sécher
+ Jeter le carré de soins

Précautions d'emploi :

» Produii inflammable : manipuler et stocker loin de toute scurce de chaleur, a I'écart de toute flamme
ou seurce d’etincelles

+ Ne pas fumer pendant la manipulation du produit

+ Conserver le CIDALKAN ® dans son emballage d’origine (&tiquetage décrivant ie mode d'utilisation et
les précautions d’empiloi sur le flacon )

» |rritant pour les yeux {projections accidentelles)

Référence : GHEF-MO-111 Version 3 CIDALKAN Page : 1 sur 1

%
GHEF

fe [Est Francilien

Mode opératoire : cidalkan REF : GHEF-MO-111

Page2/2
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Siége social : 6 et 8 rue Saint-Fiacre —BP 218

77104 Meaux Cedex
GHeF Tél: 01 64 35 39 01 — Fax : 01 64 34 33 47
directiongenerale@ghef fr

Grand Hépital de 'Est Francilien

P6le Administratif, Logistique et Technique (PALT)
REF :

Mode Opératoire : Comment repérer une étiquette
d’inventaire sur un dispositif médical et 'utiliser dans la
GMAO DIMO MAINT pour simplifier les demandes

d’intervention

Rédacteur(s) :

Vérificateur(s)

Valideur(s) : en date du:

Approbateur(s) en date du :

Diffusé a:

Date prévisionnelle de révision
SITE de MEAUX (siége social) SITE de MARNE-LA-VALLEE SITE de COULOMMIERS SITE de JOUARRE
6-8 rue Saint-Fiacre - BP 218 2-4 Cours de la Gondoire 4 rue Gabriel Péri 18 rue du Petit Huet
77104 Meaux cedex 77600 Jossigny 77527 Coulommiers cedex 77640 Jouarre
standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 60 24 48 48
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Sommaire

B R 4 = T 1) 0 - |
1.1. Site de Coulommiers
1.2, Site de Meaux
1.3. Site de MLV
1.4. Site de JOUARRE 3

7 6 1T T - .

Mots clés : GMAO étiquette inventaire DIMO MAINT dispositifs médicaux dispositif médical
demande intervention

Résumé : Guide permettant aux utilisateurs de dispositifs médicaux de repérer une étiquette
d’inventaire GMAO sur un dispositif médical, lire son numéro d’inventaire et saisir ce numéro
d’inventaire en cas de demande d’intervention via le logiciel de GMAO DIMO MAINT

Reéférence:: Erreur ! Source du renvoi introuvable. Page2/7
Version :
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1. Chapitre 1

GUIDE : Comment repérer une étiquette d’inventaire sur un dispositif médical et I'utiliser D| mo

Maint

dans la GMAO DIMO MAINT pour simplifier les demandes d’intervention

Les differents sites du GHEF disposent de plusieurs types d’étiquettes d’inventaire pour inventorier la majorité des
dispositifs médicaux (DM) gérés par le service biomédical.

Lors de la mise en place du logiciel de GMAD (Gestion de la Maintenance Assistée par Ordinateur) commun sur le
GHEF, nous avons di mettre en place un systéme de numérotation des dispositifs médicaux GHEF avec de
nouvelles étiquettes d’inventaire GMAD.

Etiguette blanche DM Biomédical GHEF utilisée pour identifier spécifiquement les nouveaux dispositifs médicaux a
partir de 2017

Site de '
GHEeF Coulommiers -
N°Bio: 2017CLB200
Service:

Cependant, nous avons été obligés de conserver nos anciennes étiquettes sur le parc installé de DM des différents
sites. Ainsi vous trouverez sur certains dispositifs médicaux, suivant le site, différents modéles d’anciennes
étiquettes d’inventaire des dispositifs médicaux :

1.1. Site de Coulommiers

Ancienne Etiquette blanche utilisée sur quelques dispositifs médicaux et sur tous les lits électriques avec un début

de numéro commengant par : CL puis 4 chiffres

Centre Hospitalier de Coulommiers

Numéro d'inventaire : -

CL3993

Nous avons pris la décision de ne pas toucher aux numéros des étiquettes blanches commencant par CL

(désignant Coulommiers) comme sur I'étiquette ci-dessus CL3993

Reéférence:: Erreur ! Source du renvoi introuvable. Page3 /7
Version :
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Ancienne Etiquette métallique utilisée depuis plus de 10 ans sur les dispositifs médicaux

Nous avons pris la décision de conserver ce numéro d’inventaire sur la nouvelle GMAO mais nous avons placé dans
le logiciel un préfixe « CL » pour identifier cet appareil et pour le différencier d’'un appareil pouvant porter le méme
numéro sur un des autres sites du GHEF.

Vous trouverez donc cet appareil dans le logiciel de GMAO sous le numéro CL3293

1.2. Site de Meaux

ére

Ancienne Etiquette verte métallique utilisée depuis la mise en place de la 1 GMAO sur les dispositifs médicaux

Vous trouverez donc cet appareil dans le logiciel de GMAO sous le numéro 2005B326

1.3. Site de MLV

ere

Ancienne Etiquette métallique utilisée depuis la mise en place de la 1°° GMAO sur les dispositifs médicaux

Vous trouverez donc cet appareil dans le logiciel de GMAO sous le numéro 1094

Ancienne Etiquette plastifiée utilisée depuis 2012 sur les dispositifs médicaux

y

Vous trouverez donc cet appareil dans le logiciel de GMAO sous le numéro 0015368

Référence : Erreur ! Source du renvoi introuvable. Page4/7
Version :
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1.4 Site de Jouarre

Ancienne Etiquette utilisée sur les dispositifs meédicaux

Nous avons pris la décision de conserver ce numéro d’inventaire sur la nouvelle GMAO mais nous avons placé dans
le logiciel un préfixe « JRE » pour identifier cet appareil et pour le différencier d'un appareil pouvant porter le
méme numéro sur un des autres sites du GHEF.

Vous trouverez donc cet appareil dans le logiciel de GMAO sous le numéro JRE2015-006-349

2. Chapitre 2

Comment saisir le numéro d’inventaire ou N° BIO dans la GMAO

pour simplifier sa demande d’intervention :

Lorsque le service de soins souhaite créer une demande d’intervention (DI), pour un dispositif meédical (DI}, il lui
suffit d’indiquer dans la case « Saisir le code eqt » le numéro indiqué sur I'étiquette d'inventaire (collée sur le
Dispositif Médical).

Exemple : en reprenant les différentes étiquettes illustrées précédements il faudra saisir ;
e Nouvelle Ftiquette GHEF pour les dispositifs médicaux a partir de 2017 : 2017CLB200

e Ancienne Etiquette blanche sur Coulommiers pour les lits électriques et quelques dispositifs médicaux :

CL3993

e Ancienne Etiquette métallique sur Coulommiers sur les dispositifs médicaux : 3293 il faudra indiquer

e Ancienne Etiquette métallique sur MLV sur un dispositif médical : 1094
* Ancienne Etiquette en plastique sur MLV sur un dispositif médical : 0015368

® Ancienne Etiquette verte sur Meaux sur un dispositif médical : 2001B203

%
GHEF

fe [Est Francilie

Reéférence:: Erreur ! Source du renvoi introuvable. Pages/7

Version :
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| Arborescences | Equipements | Tournées | Fichiers | Contrats CompY]

dants actions (3) > i documents liés (1)

il

Demande d'intervention

Cliquer ici pour sélectionner larborescence.

Saisir le code egt ou arbo.

Saisir par exemple le numéro d’inventaire 2001B203 indiqué sur I'étiquette d’inventaire posée sur le DM :

Demande d'intervention

Cliquer ici pour sélectionner larborescence.

En validant |a saisie avec la touche « Entrée », I'encart orange change d’état.

Demande d'intervention

= GHEF Centre Hospitalier de Med
QTMOBMX - EQUIPEMENTS MOBILES MEAUX
»P12-UF1150 - BLOC OPERATOIRE CENTRAL MX
20018203 - INSUFFLATEUR

Ce numéro d’inventaire saisi, la demande d’intervention va automatiquement compléter les informations se
rapportant au dispositif médical (nom de I'appareil, modéle, numéro de série, service d’affectation, date achat...).

Le technicien biomédical qui prendra en charge votre demande pourra connaitre, avant d’intervenir, les
informations sur I’appareil qu’il doit dépanner.

Toute demande d’intervention concernant un appareil médical en panne, disposant d’une étiquette d’inventaire,

doit étre réalisée via le logiciel DimoMaint avec ce numéro d’inventaire saisi.

Attention :

Il est interdit de créer une demande d’intervention regroupant plusieurs dispositifs médicaux.

Cette situation ne permet pas aux ateliers biomédicaux de pouvoir tracer leurs interventions sur le DM a réparer
car le service aura indiqué sur la méme demande d’intervention plusieurs équipements.

Céféfence: Erreur ! Source du renvoi introuvable. Page6/7
‘ersion :
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Il est donc obligatoire de faire 1 demande d’intervention par Dispositif Médical. Vous constaterez qu’en saisissant

directement le numéro d’inventaire du dispositif médical dans la GMAO vous ne pourrez pas y saisir un deuxiéme
numéro sur la méme DI sinon le deuxiéme numéro saisi remplacera le premier numéro...

Le fait d’indiquer ce numéro d'inventaire dans votre demande d’intervention vous permettra de suivre
spécifiquement I'état d’avancement du dépannage et de constituer son historique d’interventions que vous

pourrez consulter a tout moment.

Pour des raisons de tragabilité, les ateliers biomédicaux ne prendront plus en compte les demandes des services
qui n’auront pas utilisé la GMAO pour demander une intervention.

Seules les interventions jugées urgentes peuvent étre demandées directement par téléphone puis régularisées
par le demandeur via une demande d’intervention (DI) dans la GMAO.

Nous serons amenés a rejeter vos demandes d’interventions si ce numéro n’est pas renseigné. Nous vous
demanderons, dans le motif du refus, de bien vouloir nous compléter votre demande en y indiquant le huméro

d’inventaire afin que cette demande soit de nouveau communiquée aux ateliers biomédicaux via la GMAOQ.

Merci de vérifier régulierement les demandes d’intervention refusées par les services supports utilisant la GMAO
(biomédical, services techniques...) en cliquant sur le compteur DI refusées

Dlrefusées : 1

DI refusée = principalement une Dl a compléter

Reéférence:: Erreur ! Source du renvoi introuvable. Page7/7
Version :
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Siége social : 6 et 8 rue Saint-Fiacre —BP 218
77104 Meaux Cedex

GHeF Tél: 01 64 35 39 01 — Fax : 01 64 34 33 47
directiongenerale@ghef fr

Grand Hépital de 'Est Francilien

P6le Administratif, Logistique et Technique (PALT)
REF:1

Mode opératoire 1: Création d'une demande d’intervention
express sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT

Rédacteur(s) : Dupriez Cyprien

Vérificateur(s)

Valideur(s) : en date du:
Approbateur(s) en date du :
Diffusé a:
Date prévisionnelle de révision
SITE de MEAUX (siége social) SITE de MARNE-LA-VALLEE SITE de COULOMMIERS SITE de JOUARRE
6-8 rue Saint-Fiacre - BP 218 2-4 Cours de la Gondoire 4 rue Gabriel Péri 18 rue du Petit Huet
77104 Meaux cedex 77600 Jossigny 77527 Coulommiers cedex 77640 Jouarre
standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 60 24 48 48
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GU |DE . Ilva vous permettre en cas de panne ou d’un éventuelle disfonctionnement sur un DI mo

Mainji

dispositif médical de réaliser une demande d’intervention sur la GMAO (Gestion de la Maintenance Assistée
par Ordinateur) avec le logiciel DIMO MAINT

Etape 1 : Se connecter AXEL MAINT

1) Aller dans l'intranet (Onglet Services Techniques), cliquer sur demande d’intervention

2) Noter votre identifiant et votre mot de passe

pe——
Annuaira GHEF simplifa Dimo

Annuaire des Praticiens H
GHEF 2018 Ma I nAtI

Annuaire Encadrement
Ghef

Anauaire Messagene (
Sécurisée MSSANTE

t
Trajectsire —  Nom dutilisateur |

s

Calliope i Mot de passe

Services Technigues 1. I \

Transfert dimages -
Pormanance des sains -
ORTIF

QRTIF
Aide an codage

Etape 2: Crée un rapport d’intervention

3) cliquer sur crée une DI express

L i i

Dimo
-

g - {
‘;‘_1 # & bés 0 - —
e ed xed e

o sressencompte -0 Deomres: 12 Olrtnees:4 R qupemant jorcoe: 0

e e 1] |

Statit Dl dgal Demandé E3 et Emettenr contient &g E3

souhaitee cotssant €3

Croor [ Crsor uns D1 axprozs Jusprimer Imprimar | Imorimer los rapparts sssaciée | Asfuser | Exportor vees Cuzol | Fitror | Supprimer les critéros |
3
J I[ Il I[ I[ 11 11 1 1L I[ 1L

(%
GHEF

fe [Est Francilien

Mode opératoire 1: Création d'une demande

Référence :

velslon: d’intervention sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT
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4) Renseigner le type de demande

5) Ajouter le numéro d’inventaire du DM et cliquer sur entrée (se référer au mode opératoire REF : GHEF-COM-181 sur yes
pour repérer le numéro d’inventaire)

6) Saisir le mot clé

7) Renseigner le descriptif de la panne et préciser que le DM a bien été désinfecté sinon nous serons amenées a rejeter votre
demande

Cllque sur lictne disaustis on haut 3 gaudhe pour enreglstrer

[ =
[ zriirzso | 2
- S O el
Demandeu v ¥
Equipe voweDiea.|¢] (51
[rem— [ —]
actieng oeparnage ¥ (%1

Tehnslogle ] =

8) Cliguer sur votre Nom I'ajouter dans le rectangle orange plus bas et appuyer sur la fleche vert
9) Cliquer sur téléphone ajouter le numéro du service dans le rectangle orange plus bas et appuyer sur la fleche vert

10) Pour finir appuyer sur la disquette pour enregistrer votre demande d’intervention

2 AaL Verdon - OELPRED - et plr

Dimo

Maint X am

3 [ siex [z ‘
= £ o duns 40 i ducupenis i

10
e . Mot e I stz en pane -]

EICHALY - Cenve Hospitaer Oe mame .. (Sa<) ot BL_U & 5T NewRonan [gfi2pt DE==EE Ay
*EQTMOBIALY - EQUIPEMENTS MOBILES MLV L] [T - -
P13 UFIZZ0 - CESTETRKQUE HC MLY =
0800015 - MOHITELRLDE COMSTANTES

1 Voire tlom
z Tesphons

[ (et

arvat maching @n Cout xv]

e —

Cliquaz sur lictne diquaths an haut 3 gsuche peur rregtitrar

rgence e
gt souhltie mE
Hours sauhaites [R5

Demandar =
e o1
activies £ 3]
Techwwlagie —

Ne pas oublier d’imprimé la demande d’intervention et de la collée sur le DM
MERCI

Mode opératoire 1: Création d'une demande

d’intervention sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT

Référence:

Page3/4
Version : age 3/
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Attention :

Il est interdit de créer une demande d'intervention regroupant plusieurs dispositifs médicaux.

Cette situation ne permet pas aux ateliers biomédicaux de pouvoir tracer leurs interventions sur le DM a réparer
car le service aura indiqué sur la méme demande d’intervention plusieurs équipements.

Il est donc obligatoire de faire 1 demande d’intervention par Dispositif Médical. Vous constaterez qu’en saisissant

directement le numeéro d’inventaire du dispositif meédical dans la GMAO vous ne pourrez pas y saisir un deuxiéeme
numeéro sur la méme DI sinon le deuxiéme numéro saisi remplacera le premier numéro...

Le fait d'indiquer ce numéro d'inventaire dans votre demande d'intervention vous permettra de suivre
spécifiquement I'état d’avancement du dépannage et de constituer son historique d’interventions que vous
pourrez consulter & tout moment.

Pour des raisons de tragabilité, les ateliers biomédicaux ne prendront plus en compte les demandes des services
qui n’auront pas utilisé la GMAO pour demander une intervention.

Seules les interventions jugées urgentes peuvent étre demandées directement par téléphone puis régularisées
par le demandeur via une demande d’intervention (DI) dans la GMAO.

Nous serons amenés a rejeter vos demandes d'interventions si ce numeéro n’est pas renseigné. Nous vous
demanderons, dans le motif du refus, de bien vouloir nous compléter votre demande en y indiquant le numéro

d’inventaire afin que cette demande soit de nouveau communiquée aux ateliers biomédicaux via la GMAO.

Merci de vérifier régulidrement les demandes d’intervention refusées par les services supports utilisant la GMAO
(biomédical, services techniques...) en cliquant sur le compteur DI refusées

Direfusées : 1

DI refusée = principalement une DI 8 compléter

Mode opératoire 1: Création d'une demande

Référence:

NEsan d’intervention sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT

Page 4/4
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Siége social : 6 et 8 rue Saint-Fiacre —BP 218
77104 Meaux Cedex

GHeF Tél: 01 64 35 39 01 — Fax : 01 64 34 33 47
directiongenerale@ghef fr

Grand Hépital de 'Est Francilien

P6le Administratif, Logistique et Technique (PALT)
REF :2

Mode opératoire 2: Transformation d'une demande
d’intervention en bon de travail sur la GMAO avec logiciel
DIMO MAINT

Rédacteur(s) : Dupriez Cyprien
Vérificateur(s)
Valideur(s) : en date du:
Approbateur(s) en date du:
Diffusé a :
Date prévisionnelle de révision
SITE de MEAUX (siége social) SITE de MARNE-LA-VALLEE SITE de COULOMMIERS SITE de JOUARRE
6-8 rue Saint-Fiacre - BP 218 2-4 Cours de la Gondoire 4 rue Gabriel Péri 18 rue du Petit Huet
77104 Meaux cedex 77600 Jossigny 77527 Coulommiers cedex 77640 Jouarre
standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 60 24 48 48
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Q |
b s"— GHEF

SRNeasive | Formation Continue

fe [Est Francilien

GUIDE : iva vous permettre de transformer une demande d’intervention en bon de travail sur la GMAO D | mo
Maint
i — O\ X

(Gestion de la Maintenance Assistée par Ordinateur) avec le logiciel DIMO MAINT

Etape 1 : Se connecter AXEL MAINT

1) Aller dans l'intranet (Onglet Services Techniques), cliquer sur demande d’intervention

2) Noter votre identifiant et votre mot de passe

Annuzrae *
Annuaira GHEF simplifia Dimo
Annuaire des Fraticiens Maint

GHEF 2018
Annuaire Encadrement
Ghet

Annuaire Messageric (f

Séourisée MSSANTE 1
Trajectoire Nom d'utilisateur ||

s

Calliope T Wot de passe

= e 1

Etape 2 : Transformation d’'une demande d’intervention en bon de travail

3) cliqué sur I'icéne travaux
4) cliqué sur demande d’intervention

5) cliqué sur I'icone visualiser (vérifié que la demande est bien pour le biomédical)

— ]

| Bons de travail | Rapports d'intervention | Planning | Demandes d'intervention

2] 2 actions (0) > :: _documents liés (0)

Filtre| D! demandées standard v \§| (44 Champ i:E] (%]

Critéres : Statut DI égal Demandé £3

Tris : Date souhaitée croissant £3

|Créer || Créer une DI express || Imprimer || Imprimer les bons associés || Imprimer les rapports associés | ‘Transformer en Bﬂ | Transformer en RI

&=
N O o02/11/2020 200112123 UF9100 UF5900 08620 Réserve
A @ O o3s11/2020 200112158 UF8000 UF8000 08121 Bureau de Consultation 0b_121
i Mode opératoire 2: Transformation d'une demande d’intervention
o : Page2/4
Version;: en bon de travail sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT ee2/

66

Formation ABIH 2020 -Projet de stage M. Dupriez Cyprien
Harmonisation du « Processus Service Biomédical »



(%
GHEF

ALLIANCE ‘\ 7
SRNensiTe | Formation Continue -
6) cliqué sur crée un BT (bon de travaux)
Dimo o
Maint JX  DUPRIEZ CYPRIEN
AX
2 | Stoek T Préventif U Equipement [ Analyses
| Rapports dintervention | Planning | Demandes d'intervention
& oA Bolic actions(3) - documents liés (0) o Jib __ 200I12175 il Créerw BT | 6 CréerunRI
e d'intervention
EICHMLY - Centre Hospitalier de Marne L.... =] Statut
+EQTMOBMLY - EQUIPEMENTS MOBILES MLV D
+P21-UF2153 - BLOC OPERATOIRE CENTRAL ORTHE] Typeda bl
7) Sile code du DM n’est pas présent dans I'arborescence mais dans le descriptif le rajouté sinon refusé la demande.
8) renseigner le numéro d’inventaire du DM et appuyer sur entrée (se référer au mode opératoire REF : GHEF-COM-181 sur yes
pour repérer le numéro d’inventaire)
‘2 AXEL Version - AXELPROD - Internet Explorer
¢
X DUPRIEZCYPREN
| Bons de travail | Rapports d'intervention | Planning | Demandes dinterver
i documents liés (0] M- 200112123 iy 20B0N17586 iy Créer un RI
EcHMLY - Centre Hospitalier de marne L. Statut 3 & code
r=> e el Urgence _wTeRvENTION DU J¥] (381 [#21 pate dibut [ezmivzoan | £
¢ *IACO_0 - REZ DE CHAUSSEE Activité 80 (6 Technalogie (1
hd “i'ﬁszzf_“ﬁ:m Mot clé PE POUSSE SERINGUE ] &= lTIbB.Z:ﬂIg verrou de ser
= B
Fittro[Satoction dun sacipomert[] () B8 cpamp [ [¥] [0
4 Criteres :
Tris : Code croissant £3
med
Sous-traitant (0) porimer los criteros|
Champ supp. (2)
S & [ || I 1 I -
[Err—
i Mode opératoire 2: Transformation d'une demande d’intervention
= : % =g Page3/4
Version : en bon de travail sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT £
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| )
S [e=utc GHEeF

ShNensire | Formation Continue telstFrnc

9) cliquer sur I'onglet main d’ceuvre

10) Renseigner sa main d’ceuvre

ste g oo b 2eONs s Geerun®l

FAN RN
EICHWLY - Centre Hospitabier de fame L., (G| Statut 36 N code || Hature e |Y)
“JOSSIGNY - JOSSIGNY D urgenco NTERVENTION DU 4 ¥ 1961 Dato début [ erunme | Dats fin C 0 | =
SRR 5 owmervenTion b J¥] 1961 [#8 e | 3 [Conam |3
“MCO_D - REZ DE CHAUSSEE G| cvie Dégannage | ¥| 961 [ Techoogie siomenicaL || 19 (# caupe momeoicaL__|+| €0
R é ot cks [ vevoussescawcue | |¥A3:mp.ur vertou do ceringue HS N* 148124 phus ddtiquatia
e
= WERC
e =g
oy
Falsabiie oae | 10 @iz | Contmo T Prassnce — ] ] Equipe. [ vonesicn 7] 9
B v I B e | E— [otpanage ]| 960 (8 rechnciogie [eovenicaJ¥] 63 (41
T 10 ] Heure fin [ v Durée (h) 0,00

11) cliqué sur I'onglet section budgétaire I'ajouter et ensuite cliqué sur la fleche verte pour validé

12) pour terminer cliqué sur la disquette pour enregistrer

gsafsend

5 AL Version - AXELPROD - Vésmet Gplorer

01373 2. 206ONK & Gréerunfl

-

[ICHWLY - Contre Hospitalier de Mame L., [Jjad|  Statut [w e[ [ N code | BT tatre [ sunta ]
e el D v g ORzdaw e By e
i e A g e ] 11 o FTITEYE L0 oz @
MC0.1 - ERETAGE | e (ot %] [0 [ reowsose [ womcoca 5] 1960 (BB Eavee [ oo ]2 561
SENDIO CARICLOGE 3 wotoe TINANAPE NE PREND PLIE LA TENGION ] (330 [BRILE SRASSARD NE GONFLE PLUS ETL APPAREIL S
= [ETEIND | COULOIR SECTEUR 2 )
Descriptit
Détail
Champ supp. (2)
Gamme {0)
Flchler == i
L& v
u
= Section boogetane [ Il? Régartivion T
o baxdodision O E01IF7O00 QRECTIO

Vous avez ainsi terminé la transformation de votre demande d’intervention en bon de travail

i Mode opératoire 2: Transformation d'une demande d’intervention

Version: en bon de travail sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT Pegeiatit
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ALLiANCE |

SNeasne | Formation Continue

GHEeF

Grand Hépital de I'Est Francilien

%
GHEF

Est Francilien

Siege socdial : 6 et 8 rue Saint-Fiacre — BP 218

77104 Meaux Cedex

Tél : 01643539 01 - Fax :01 64 3433 47

directiongenerale@ghef.fr

Pole Administratif, Logistique et Technique (PALT)

REF:3

Mode opératoire 3: Archivage et cloture d’'un rapport
d’intervention sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT

Rédacteur(s) : Dupriez Cyprien
Veérificateur(s)

Valideur(s) : en date du :
Approbateur(s) en datedu:
Diffuséa :

Date prévisionnelle de révision

SITE de MEAUX (siége social)
6-8 rue Saint-Fiacre - BP 218

77104 Meaux cedex

standard : 01 64 77 64 77

SITE de MARNE-LA-VALLEE SITE de COULOMMIERS

2-4 Cours de la Gondoire 4 rue Gabriel Péri
77600 Jossigny 77527 Coulommiers cedex
standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77
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SITE de JOUARRE

18 rue du Petit Huet
77640 Jouarre

standard : 01 60 24 48 48
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& ) [ d 5
f‘ ’ UtC
aance | Fotriiation Contifie GHEE

UNIVERSITE |
Est Francilien

G U I DE . il va nous permettre de nous guider sur le chemin a suivre pour associer un rapport d'intervention DI mo
Maint
— A X

a un dispositif médical surla GMAO et sur la maniére de procéder pour cldturer le rapport d’intervention

Etape 1 : Se connecter AXEL MAINT

1) Aller dans l'intranet (Onglet Services Techniques), cliquer sur demande d’intervention

2) Noter votre identifiant et votre mot de passe

Anr e GREF o 3 Dimo
fnraire dez Fratdare. il
Maint
[T

Ghaf

A saire Meccagerie

B rizde VIRARTT

Trrjertaine Ham gutinszteur

= e
] © |

Tranaert Mimages-
Permanence des soie s
oRITTF
ORTF

Kida au ecdace

Etape 2 : Récupérer_le bon d'intervention

3) Renseigner le code du BT que vous recherchez et cliqué sur entrée

4) vous allez ensuite pouvoir entrée dans le bon en cliquant sur la fleche verte créer un Rl

5 AL Verian - AVILFRC - Inemet L srer

Eime —

Prarven il

T sl bl 3T cillers L Quturs 5
] g [Tt 1. [e[fim|Ermies o]
R
I [ T 1 ] [ [ | 1[
m{ D E " PIT-.ﬂil 4; }H'JI.'J( s ) H ¥IDES BROMI CECOPD PUETU T NDOSCOPT By aliviwcduiiouny Cu
[ PIZ-T2IEC = CPRATO R ALY o KL o auliguz 307 CRL By aliviwcmiong Cu

R B & & e I 0 CPIRATART CruTesl Y nbTes SETRI RIGHT Téparrage WINATTICN antqia essie 00 Reparation acterlara
cétirence Mode opératoire 3: Archivage et cléture d’un rapport

N . . . Page2 /6
Version : d’intervention sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT
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Q |
| &= UtC Ve
b s‘ e GHEeF

SRNensie | Formation Continue -

Etape 3: renseigner le descriptif

5) Cliquer sur RI
6) Appuyer sur descriptif

7) Renseigner précisément le descriptif des opérations effectuées sur le DM

(]
x DFSFORGFS Njamila

| Arharesrentes | Fquinements | Tournées | Fichiers | Contrate | Comptenrs | Mesuras | Invantaire
okl S R 8 s ectons [T ol documen=tiss ) = a -9TMP36, sl 20E0waiTs

slatul B o
Hetur Eqsive
Techn wigie 5 [ e

MoLug | MAINTENANCE PREVEN | IVE IN T ERNE ARMU IRE “HLUSLOF

SOLUSCOPE
CONTRAT RE=01/2017/2009 110

CICHMLY - Centre Hospitaler de marne L.
+EQTMOBMLY - EQUIPEMENTS MOBILES MLV D
+P1¢-Ur2423 - | ICPATOGASTROCNTEROLOGIC [T )
40001768 - ARMOIRE SECHANTE

6
Uescriptit Dascriptf  © B IO
Main d'oeuvie (1)

BT -

= IWAINTENANCE PREVENTIVE INTERNE ARMD RE E
Sous traitant (0} preventt

Stock (0)

Etape 4 : Renseigner la main d'ceuvre
8) appuyer sur main d’'ceuvre

9) Renseigner la main d’ceuvre

s v
Dimao

LMLV - Leat Sasprtzbar de Mzme L. Slalal tn o 7] [ Cule |
P COTMOBM_Y - CIUPCMENTS MODILIS MUY r—l m— w‘
MP15-Ur2423 - [CPATC CACTROCK TCROLCG Rature - Equips Lo 3 ot 5

Moz cld 44 MITEHAHE S PRFVFRTVE INTFRIS 2R oe | [
SOL.ECINE

CONTRAT REF01:20 TE305-11E

Main d'oewre (1) | g — - -
| IC:IH::(ZO TCOHNICICH EIOW FORHAMDIS Sau. Praventif HOMIDICAL [H ) L] 1.50 42,550

Stk ()
coits
Detail
Camme = 5
oo (“::} NS 3
Histomingun: (1) 2l s i pasutiise | [ ] coigeie Ao ke @ [
i | 30 <00 ~ =eure fir 20 <00 ~ duree (] [ e

Ledti [ o 9

aférence s Mode opératoire 3: Archivage et cléture d’un rapport
érence - Page3 /6

Version : d’intervention sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT
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S e utc

ALLIANCE
SORBONNE

SRVersiE | Formation Continue

%
GHEF

Est Francilier

Etape 5: Associer le rapport d’intervention

10) Aller sur fichier

11) pour associer le Rapport d’intervention cliquer sur parcourir et insérer : \\hermes\mbemaintS\GMAQO

“SEMP 36 M LUBONIH /Y 3 1

Stawt | En cours |~| & Cude |

Halare Equipe WIUMLLICAL ~| e (A
80 [ i e[ 1361 L
Mot clé [MAINTENANCE PREVENT VF INTERNE ARMOIRF FRDOScOrE | [ [28]

HO_USCORL

CONTRAT REF.07/2017/2009-110

CHMLY - Centre Hospitalier de marne L
«EQTMOBMLY EQUIPEMENTS MOBILES MLV
4 PIG-LIT7477 - HIPPATOGASTROMNTTRON OCIE 7T

WUUUT /88 - ARMUIKE SECHAN TE Technologie

Jescriptit

tain d’ceuvre (2}

jous-traitant (0) T wheimesn bumnain i/ GMAOWGMAD MLVAEIDMEDVRNOD 17067 2018050+ RCE 00017067 20180504 RCE 1.pd’ 12711
itock (0) I vhermesurbemain th GMAUGMAD MLVIE IDMEDLRILIUUT £6 /201801 1L -HRI-1. VOUT 16 2UTELT 1a-REI-1. pd 12417
oats I whermesurhemainrS GMATGMAD MIVRIOMEILR RINDT 76-7 0080 1 5-RPI-1. nOMT6A-701A0T1S-RE1- 1 pd 1700
oLail I Wwhermesurhemain b5 GMACTL CGMAD MIVIRIDMEDLR 00T 76-7 01 A07 05 -RPI-1 . 0001 T6A-F01A0TES-RP1- 1. pd 1701
- [ Whemesun bemainlSYGMADYGMAG MLV\E IDMEDVRN001768-20180723-RPE-1, 0001768-20180723-RPE- 1. pd| 12711

10 [Clid)

fection budgtaire 1) |A|Jruuuu l 11 | |r=m~mmr Dusariplil

12) scanner le Rl et le classer de la maniére suivante :
a) Mbe maint

b)GMAO

c) GMADO (selon le site)

d) biomed

e)Rl

€k DR-C130 CaptureOnTouch s

W Humérser dabord | &

4 Bibliothégques
A YACOUE Djamils

4 % Oudinateur
&L Disqua locs! (C:)
i Lecteur DVD RW (0)
% biomed sur hermes GHEF ()
£ technics (Ghermes) (F:)
£ bictech sur hermes GHEF (G:)

BIOTAEDICAT GFEF
GMAO COuL
GMAQ JOUARRE

GMAQ LABO GHEF
o ” c

= Ji GMAOQ MLV
4\ BIOMED
"ANCIENS FICHIERS G
Devis DM Neufs

Materievigilance

Mise en service

rr—

cétirence Mode opératoire 3: Archivage et cléture d’un rapport
Version : d’intervention sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT

Paged /6
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Q |
S /e utc (%
s | S GHEF

UNIVERSITE |
Est Francilien

Etape 6: Renommer le Rapport d’intervention

13) Renommer le Rl de la maniére suivant :
Code bio-date a I envers -RPI-1.pdf  (RPI: rapport préventif interne et RCI rapport curatif interne)
Exemple : 0001768-20201109-RPI-1.pdf

bl AT

; MODE OPERATOIRE DE MAINTENANCE
PREVENTIF POUR ARMOIRE SECHANTE DSC 8000

Date Nature de la Révision Rédigée par Validée par
25/01/2016 CREATION FDS
23/07/2019 MISE A JOUR MDZ

Etape 7: changement du statut et cloture du rapport d’intervention

14) vérifier que le rapportd’intervention est bien ajouté
15) Cliquer sur la fleche verte
16) Changer le statut du bon et cl6turer ala date de I'intervention

17) Et ensuite appuyer sur la disquette pour enregistrer

o
X orseamcrs e
£2 [ Seorie | Travaue Eréventif  Paramétres Analyses.
FIE T S| deeumenwbm s - m 1M S 2OCHETS Bl
17 [Hev emve g e | Staat | 16 T ) E’ Code JIRCAIRCTR
L IMOBALY - ESUKEVEN 15 MOBILEY MLy S - - aE
3 - ITPATOCAS RO TEROLES T o7 e Euaive sone e [
SLLSTIE BELIE edhnclogia [380] [#] scrons [ oefucodi [~ [3€] 241
wat i MAINTERANCE OREVENTIVE TERNE ARIOIRE ENDOSCapE| i8] [36]
S0 s
COAIRAL Kb 19701 s 40
Descrintif
Mains o merer (7)
Sous traitant (0} = I ARNATH AT, W VRINETR I 017067 711AOR04 20F FRr7IA7 PTIETL ROF Ll 771500 -
Stock (D) r U5\ ST DAL LABIOMETN 001 767-231 30 5Bt 0001 7E7-207 801 15-RP 22 121142020 =
Tl I Raermest mbema -9 SMADL GMAD MLVIBIDMEDY. N0 0017682013017 5-3P1-1 0001 7EE-20" 801 1L-RP' 12/11/2020
r b IR EWATLEMAT ARIWETARI N0 68 301 30705 201 1 a0ni 7z 700077E AP <Ll 1271157070 —
r A AR AT LML 20,0001 1 01 5023 311 LU GO SO 12110 1
3
iskoriqus (1) — |
Sy DRI Pawar vescpf EEZETEEE | 14

Vous avez terminé les différentes étapes a suivre pour associé le rapport d'intervention et le cléturé sur la GMAO

cétirence Mode opératoire 3: Archivage et cléture d’un rapport
Version : d’intervention sur la GMAO avec logiciel DIMO MAINT

Page5/6
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ALLiANCE |

SNeasne | Formation Continue -

Siége social : 6 et 8 rue Saint-Fiacre —BP 218
77104 Meaux Cedex

GHeF Tél: 01 64 35 39 01 — Fax : 01 64 34 33 47
directiongenerale@ghef fr

Grand Hépital de 'Est Francilien

P6le Administratif, Logistique et Technique (PALT)
REF:1

Mode opératoire 4: Consulter la bibliotheque des contrats
biomédicaux du GHEF

Rédacteur(s) : Dupriez Cyprien

Vérificateur(s)

Valideur(s) : en date du:
Approbateur(s) en date du :
Diffusé a:
Date prévisionnelle de révision
SITE de MEAUX (siége social) SITE de MARNE-LA-VALLEE SITE de COULOMMIERS SITE de JOUARRE
6-8 rue Saint-Fiacre - BP 218 2-4 Cours de la Gondoire 4 rue Gabriel Péri 18 rue du Petit Huet
77104 Meaux cedex 77600 Jossigny 77527 Coulommiers cedex 77640 Jouarre
standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 64 77 64 77 standard : 01 60 24 48 48
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S‘,’:Fffﬁ%é | Formation Continue G H e F

de MEst Francilen
Etape a suivre pour visualiser les contrats biomédicaux du GHEF :

. 1- Ordinateur

*  2- Mbemaint sur hermes

o 3- Maintenance externe

. 4- Pestataire exterieur

*  5-Contrat de maintenance

*  6-Contrat Bio et labo

*  7-Bibliothéque PDF des contrats Bio

- . Mode opératoire 4: Consulter la bibliothéque des contrats
Référence :

renc : Y Page2/2
Version : biomédicaux du GHEF
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Formation Continue G He
(o) PROCESSUS DE MAINTENANCE PREVENTIVE INTERNE GHEF
LY .
HeF o
aand il de st Fn Service biomédical du GHEF Page 1/
Rédaction : Duperiez Cyprien Date de réalisation :
BPR2 processus 42 Validé par : Date de validation :

MAINTENANCE PREVENTIVE

Définition :

La maintenance préventive est définie comme la maintenance effectuée selon des
critéres techniques prédéterminés, indiqués dans les notices d'instruction
d'utilisation ou les documentations techniques des fabricants et des exigences de
I'arrété du 03 mars 2003, dans l'intention de réduire la probabilité de défaillance
d'un bien ou dégradation d'un service rendu.

Elle est a différencier de la maintenance « utilisateur >, effectuée par la personne
qgui emploie le dispositif et qui consiste a en assurer I'entretien requis quotidien et
la propreté d'usage, et a vérifier ou changer les consommables, en vue de la
bonne utilisation du dispositif médical sur le patient

Objectifs :

Les visites et interventions de maintenance préventive ont pour but de réduire les
risques de panne et de maintenir dans le temps les performances des dispositifs
médicaux a un niveau proche de celui des performances initiales, en vue d'en
assurer une utilisation satisfaisante et sire. Elles doivent donc permettre :

- une conservation des dispositifs médicaux en bon état de fonctionnement,

- une maitrise des co(its de maintenance,

- un maintien en conformité avec la réglementation en vigueur (Arrété du 3 mars
2003 relatif a I'obligation de maintenance, arrété du 3 octobre 1995 relatif a
I'anesthésie et du 25 avril 2000 relatif a la périnatalité).
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i , Formation Continue G He

& PROCESSUS DE MAINTENANCE PREVENTIVE INTERNE GHEF
GHEF

il Service biomédical du GHEF Page 1/
Rédaction : Duperiez Cyprien Date de réalisation :
BPR2 processus 42 | Validé par: Date de validation :

Description

La maintenance préventive implique | ‘inspection, le remplacement de pieces de
rechange critiques et le controle de la fonctionnalité du dispositif médical a partir
des critéres suivants:

-les recommandations constructeurs

-le taux d'utilisation des services de soins utilisateur
-le niveau de criticité du dispositif pour les utilisateurs
-les ressources et les moyens de contréle disponibles
-les modes opératoires du biomédical

-les résultats des controles qualité antérieurs.

-Elle est confiée aux techniciens formés (BPO3 PR24)

La question de mise sous préventif d'un DM se pose dés la phase d'achat et est
soumise aux réglementations précédemment citées.

Si les ressources internes le permettent le préventif est réalisé par le SBM, sinon le
DM est mis sous contrat de maintenance.

La programmation de mise sous préventif dans la GMAOO est effectuée dés la
mise

en service du DM (BP0O-4-2.M0.02).

Une attention particuliére est portée sur la maintenance préventive des services
de réanimation, anesthésie, USIC et salle de déchocage:

Si la maintenance préventive ne peut étre effectuée avant la date d’anniversaire
de la derniére maintenance, I’'équipement doit étre retiré du service et placé au
biomédical dans I'attente de la réalisation de sa maintenance.
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Formation Continue

‘o‘ PROCESSUS DE MAINTENANCE PREVENTIVE INTERNE GHEF
GHe - o
B il Service biomédical du GHEF Page 1/
e Rédaction : Duperiez Cyprien Date de réalisation :
BPR2 processus 42 Validé par : Date de validation :

Etapes principales d’'une maintenance préventive :

- Le service biomédical planifie les opérations de maintenance préventive dans la
GMADO et en informe le service utilisateur.

- L'utilisateur est formé a la maintenance de premier niveau et connait les
manuels d'instruction et d'utilisation des fournisseurs.

- Au moment de la maintenance, le biomédical informe le service de
I'indisponibilité momentanée du dispositif médical ; la maintenance pouvant
s'effectuer dans le service ou a l'atelier biomédical.

- Le service biomédical assure la maintenance préventive en application des
modes opératoires en fonction du DM .

-Une fois la maintenance préventive achevée un test complet de toutes les
fonctionnalités est effectué autant qualitatif que quantitatif (Contrdle qualité).

-Les rapports doivent étre impérativement imprimé et signer.

-Un dispositif non conforme au contréle qualité retourne en maintenance
corrective et n'est pas remis en exploitation (un document visible de non-
conformité doit étre visible sur le DM).

-Le dispositif médical est conforme une vignette vert est appose sur le DM avec le
mois et I'année du prochain control a effectuer est ensuite il est remis au service
utilisateur (signature de la personne interne au service qui réceptionne le DM).

-Le technicien biomédical crée un rapport d’intervention détaillé sur la GMAO des
informations pertinente , (dates et intervenants, identification des

dispositifs médicaux, activités techniques réalisées, pieces et main d’ceuvre,
écarts, défauts, dysfonctionnements corrigés, tests et contréles effectués et leur
conformité, identification des équipement de controle, de mesure et d’essai
(ECME) utilisés, date de la prochaine maintenance préventive...).

-Le rapport d'intervention est ensuite cloturé et archivé sur la GMAO
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Pour pouvoir formaliser se processus « Le service biomédical gére la maintenance
préventive des dispositifs médicaux dont il a la charge » nous devons remplir I'ensemble
de ses critére :

a)ll élabore les programmes de maintenance préventive en fonction des données
des constructeurs (incluant d’éventuelles modifications a faire, demandées ou
proposées par le constructeur), mais aussi en tenant compte de la criticité du
dispositif médical, de la réglementation, des conditions d’emploi et de son
intensité d’'usage, et de la politique de maintenance de I'établissement validée par
les instances.

b) Il planifie avec les services de soins et médicotechniques ou utilisateurs des
technologies la disponibilité d’accés aux dispositifs médicaux et propose
éventuellement des alternatives d’usage.

c) Il s’assure de I'application des protocoles de décontamination ou désinfection
et /ou de stérilisation des dispositifs avant maintenance.

d) Il réalise, ou fait réaliser, la maintenance préventive au minimum selon les
recommandations du constructeur, les accords contractualisés ou des procédures
internes validées.

e) Une fois la maintenance préventive achevée, il effectue un contréle qualité
complet de toutes les fonctionnalités, autant qualitatif
(acceptable,bon,excellent..) que quantitatif sur les caractéristiques essentielles
(valeurs et incertitudes des mesures).

f) I remet en exploitation les dispositifs médicaux conformes au controéle qualité
en informant I'utilisateur de I'activité réalisée et de la période prévisionnelle
pour la prochaine maintenance préventive (éventuellement avec une étiquette du

« o«

type “maintenance effectuée le : ... “, “Prochaine maintenance prévue le : ...”),

g) Il documente et rend facilement accessible a toute personne autorisée un
rapport d’intervention en maintenance préventive comportant les informations
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G H e Service biomédical du GHEF Page 1/

SR T Rédaction : Duperiez Cyprien Date de réalisation :

BPR2 processus 42 | Validé par : Date de validation :
pertinentes (dates et intervenants, identification des-

dispositifs médicaux, activités techniques réalisées, pieces et main d’ceuvre ,écarts
, défauts, dysfonctionnements corrigés, tests et contréles effectués et-

leur conformité, identification des équipement de contréle, de mesure et d’essai
(ECME) utilisés, date dela prochaine maintenance préventive...).

h) Il veille au respect réglementaire de conservation des données techniques sur
les dispositifs médicaux.

i) Il s’assure du respect de la confidentialité sur les données concernant ses
prestataires...
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RESUME

La fusion des trois établissements hospitaliers de : Coulommiers, Marne la vallée et Meaux le
1 janvier 2017, et Jouarre en 2019, a impliqué une réorganisation des services biomédicaux de
chaque site et une méthodologie de travail commune. Des premiers changements ont été
effectués mais il reste encore a déterminé Comment mettre en place des processus
biomédicaux identique aux trois services ?
Pour permettre de garantir la performance et un fonctionnement optimal de I'’ensemble des
services biomédicaux du GHEF.

Mots clés : qualité soins, sécurité soins, continuité soins, dispositif médical, maintenance
préventive, maintenance corrective, controle qualité, maintenance planifiée, GMAO, service
biomédical, guide des bonnes pratiques de I'ingénierie biomédical en établissement de santé

ABSTRACT

The merger of the three different hospitals of Coulommiers, Marne la Vallée and Meaux
happened on January 1 in 2017 and Jouarre join the group in 2019. This fusion required the
reorganization of the biomedical services of each hospitals and a common working
methodology. Few changes have been made already but it still remains to set up a common
biomedical processes to the different services. This would help ensuring the performance and
optimized the full activity of all the biomedical services from the "le Grand Hopital de I'Est
Francilien"

Keywords: care quality, care safety, care sustainability, medical device, preventive
maintenance, corrective maintenance, quality control, planned maintenance, CMMS
(Computerized Maintenance Management System), Biomedical service, the guide for good
practices in biomedical engineering in healthcare establishments.
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