Grille d’autodiagnostic sur le critere 8k de I’'H.A.S v 2010

H.A.S

1987 Craation de I'Agance Nationale d'Accrediation at
d'Evaluation de Sanls (ANAESI.

Le 13 a0t 2004 création de la Haute Autorité de
Santé(H.A.5)
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Conclusion:

Cette grille d'autodiagnostic a
été élaborée dans le but
d’apporter une aide aux
services biomédicaux dans
I'interprétation du critére 8k
dela H.A.S.

Elle peut étre enrichie et
exploitée.

Elle devra dans tous les cas
validée par la communauté
biomédicale .
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http://www.legifrance.gouv.fr/:

décret 2001-1154 du 5 décembre 2001 définissant une obligation
de maintenance organisée sur les dispositifs médicaux

Arrété du 3 mars 2003 fixant les listes des dispositifs médicaux
soumis 2 'obligation de maintenance et au contrdle de qualité
mentionnés aux articles L. 5212-1 et D. 665-5-3 du code de la santé
publique .

http://sagaweb.afnor.or

norme NF $99-171 : maintenance des dispositifs médicaux -
modeéle et définition pour I'établissement et la gestion du registre
sécurité , qualité et maintenance d'un dispositif médical ( RSQM)

http://midi-pyrenees.sante.gouv.fr
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GRILLE D'AUTODIAGNOSTIC: critére 8k « gestion des équipements biomédicaux
Référentiel H.A.S - v2010

Etre conforme au critere 8k ( selon les niveaux E1,E2 et E3)

Processus de gestion des équipements biomédicaux selon le critére 8k
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