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GLOSSAIRES

GHU : Groupe Hospitalo-Universitaire.

GH : Groupe Hospitalier.

DM : Dispositif Médical

IFSI : Institut de Formation en Soins Infirmiers.

HUPIFO : Hopitaux Universitaires Paris lle-de-France Ouest.

DME : Le Département de la maintenance des Equipements.

RPC : Hopital Raymond Poincaré.

APR : Hopital Ambroise Paré.

SPR : Hopital Sainte Périne.

AP-HP : Assistance Publique Hopitaux de Paris.

CME : Commission Médicale d’établissement.

PV : Un proces-verbal

CE : Conformité Européenne.

CTE : Comité technique d’établissement.

CCSIRMT : Commission Centrale des soins de Rééducation et Médicotechniques.
3CU : Commission Centrale de Concertation avec les Usagers.

CHSCT : Comité d’Hygiene, de Sécurité et des Conditions de Travail.

DME : Le Département de la maintenance des Equipements.

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé.
GMAO : Gestion de Maintenance Assistée par Ordinateur.

AGEPS : Agence des Equipements et des Produits de Santé.

ECME : Equipements de Contrdle, de Mesure et d’Essais.

CNEH : Centre National de I’Expertise Hospitaliére.

SNITEM : Syndicat National de I’Industrie et des Technologies Médicales.
SAP : Systéme d’application et de production pour les traitements des données.
HAS : Haute Autorité de Santé.

UTC : Université de Technologie de Compiégne

ABIH : Assistant Biomédical en Ingénierie Hospitaliére

AFSSAP : Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
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INTRODUCTION

La gestion de la maintenance biomédicale s’inscrit de plus en plus dans les actes de soins des
structures sanitaires a travers la sureté des dispositifs médicaux, pour garantir une bonne partie
des résultats des activités de soins aux patients.

Elle révele aussi des enjeux professionnels, financiers et de qualité qui concourent tous a la
sécurité sanitaire et a la qualité du service rendu aux services de soins et indirectement aux
patients.

Mon étude sur le théeme la gestion de la maintenance biomédicale s’orientera sur les axes
suivants :

La mise en service des équipements neufs.

La mise a jour de I’inventaire des équipements biomédicaux.

La maintenance des équipements biomédicaux.

la défalcation des équipements.

Le suivi de I’auto-évaluation de la fonction de maintenance biomédicale.

YVVYVYVYV

Je me suis intéressé dans un premier temps, a découvrir les fonctions de I’atelier biomédical du
Centre Hospitalier Universitaire Raymond Poincaré et de participer & la mise a jour de
I’inventaire.

Ensuite j’ai fait un suivi de 1’autoévaluation des prestations de I’atelier biomeédical de I’année
derniére et proposé des recommandations pour 1I’amélioration de ses pratiques.
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1. DESCRIPTION DE LA SITUATION

1.1 Historique :

C’est en 1828, sous le régne de Charles X, que Michel Brézin, Directeur de la fonderie de
I’ Arsenal de Paris, I¢gue a I’administration des Hospices Civils de Paris le terrain de sa propriété,
sur la commune de Garches.

En 1928, I’Assistance Publique entreprend la construction de 1’actuel hopital qui sera inauguré
en 1936. C’est de cette époque que datent les pavillons Letulle, Netter et Widal. L’année 1941
voit la mise en place d’un service de chirurgie osseuse avec bloc opératoire. Progressivement,
I’activité de I’établissement s’oriente vers la prise en charge des séquelles de la poliomyélite (de
1950 a 1970) puis se spécialise dans la rééducation de patients atteints de troubles moteurs
neurologiques.

Les premiers kinésithérapeutes de 1’Assistance Publique-Hopitaux de Paris y recoivent leur
formation. En 1956, la chirurgie évolue également et se transforme en « chirurgie orthopédique
et traumatologique ». Ce service est connu dans le monde entier pour avoir été d’une part le
premier centre de prise en charge moderne de la traumatologie lourde, en particulier des
polytraumatisés, d’autre part le service ou sont nés et ont été développés les concepts sur
lesquels reposent la chirurgie de remplacement des articulations par prothéses.

11 s’intégre dans le Groupe Hospitalo-Universitaire (GHU) Ouest et entretient des collaborations
étroites avec I’hopital Ambroise-Paré situé & Boulogne-Billancourt. Il est doté d’un plateau
technique et de services d’explorations fonctionnelles de qualité.

b -

Figure 1 : Hopital Raymond Poincaré — HUPIFO (APHP)
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1.2 — Les activités de I’hopital Raymond Poincaré :

L'hdpital Raymond-Poincaré est un établissement de I'Assistance publique - Hopitaux de Paris
(AP-HP) situé a Garches (92) en Hauts-de-Seine. Il porte le nom de Raymond Poincaré,
président de la République Francaise du 18 février 1913 au 18 février 1920, soit essentiellement
durant la Premiére Guerre mondiale et décéde le 15 octobre 1934 a Paris.

L'Hépital Raymond Poincare fait partie du Groupe Hospitalier Hopitaux Universitaires Paris lle
de France Ouest, avec I'Hopital Ambroise Paré (Boulogne-Billancourt), I'Hopital Sainte Périne
(Paris XV1éme) et I'HOpital Maritime de Berck (Pas de Calais).

Au cceur de I’ouest parisien, I’hopital Raymond-Poincaré est un établissement de référence
nationale pour la prise en charge des personnes souffrant de handicaps neuro-locomoteurs.

Doté actuellement de (343 lits et 89 places). Contre 304 en 2017, 452 lits en 1998, son offre de
soins multidisciplinaire, de I’aigu au handicap, s’articule autour de grandes spécialités suivantes :

*

Médecine physique et de réadaptation des personnes lourdement handicapées -adultes et
enfants,

Réanimation adultes et enfants,

Chirurgie orthopédique,

Pédiatrie,

Imagerie médicale.

Soins de réeducation poste réanimation(SRPR)

Le laboratoire

DS

X/
X4

R/ X/ R/
R X X IR X )

X/
X4

L)

e

*

L’hopital Raymond-Poincaré abrite un institut de formation en soins infirmiers (IFSI) mais aussi
un Etablissement Régional d’Enseignement Adapté — EREA, permettant d’assurer la continuité
du parcours scolaire des enfants hospitalises.

I1 est également un lieu de recherche comprenant un centre d’investigation clinique et
d’innovation technologique. Doté d’un plateau technique performant avec balnéothérapie, il est
également le centre de référence « maladies rares » dans plusieurs domaines comme les maladies
neuromusculaires, la maladie de Fabry et les hypersomnies rares

L'activité médicale de I'hopital s'articule autour de cing pdles :
Le p6le Handicap — Rééducation

Le pdle Biologie — PUI — Médecine Légale — Santé Publique
Le pdle Neuro-Locomoteur

Le pdle Médecine Spécialisée — Infection — Inflammation

Le pble Pediatrie

Aux Hopitaux Universitaires de Paris lle-de-France Ouest (HUPIFO), il y a deux Départements :
e Le Département de 1’Achat des Equipements neufs (qui n’est pas concerné par mon

stage).
e Le Département de la Maintenance des Equipements (DME).
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1.3 — Département de la Maintenance des Equipements (DME)

1.3.1 - Organisation :

Le Département de la Maintenance des Equipements (DME) du Groupe Hospitalier est installé
au sein du centre hospitalier universitaire Raymond Poincaré. 1l est dirigé par Monsieur Mourad
GHOMARI, Ingénieur en Chef Biomedical et Responsable du Département de la Maintenance
des Equipements.

Le Département de la Maintenance des Equipements assure 3 missions :

» La maintenance curative, préventive, contractuelle et le contrdle de qualité des
Dispositifs médicaux.

> Le suivi de la matériovigilance des équipements, ce qui participe a la sécurité et a la
qualité des soins délivrés aux patients.

» Assurer le réle de conseil, d’assistance et de veille technologique et réglementaire.

e Maintenance des dispositifs médicaux :
Le Département de la Maintenance des Equipements (DME) met en ceuvre les moyens humains
et matériels pour assurer la disponibilité des équipements biomédicaux dans des conditions de
fonctionnement optimales. Il participe a la sécurité et a la qualité d’utilisation des dispositifs
médicaux mis a disposition des différents utilisateurs.

Il gére aussi le parc d’équipements biomédicaux en assurant leur tragabilité depuis la livraison du
matériel neuf jusqu’a la réforme des équipements.

Le DME gére aussi les prestations de maintenance interne et externe (maintenance curative,
préventive, contractuelle et contréle de qualité). Il met en ceuvre les prestations de maintenance
et vérifie la réalisation des interventions réalisées par les sociétés extérieures.

e Matériovigilance :
Il réalise le suivi des incidents et des alertes de matériovigilance ascendantes et descendantes,
ainsi que la mise en place des actions correctives si nécessaire.

e Conseil, Assistance et Veille Technologique :
Le DME joue un role d’assistance et d’expertise technique auprés des Directions de
I’établissement dans le domaine des dispositifs médicaux.

Cette assistance technique prend en compte I’environnement réglementaire, les contraintes et les
conditions d’installation. Elle participe aux activités des audits et des expertises au niveau du
fonctionnement et la conformité des dispositifs médicaux.

Université de Technologie de Compiégne, ABIH Session 2018 8
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ORGANIGRAMME DU DEPARTEMENT DE MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS(DME) POUR LE GROUPE HOSPITALIER

4 )

Responsable du Département
de la Maintenance des Equipements
(Ingénieur Biomédical)

Responsable Atelier APR & SPR Responsable Atelier RPR & BRK
Maintenance & Matériovigilance Maintenance & Matériovigilance
(TSH en chef) (TSH en chef)
Technicien Technicien Maintenance Technicien Technicien Technicien Technicien Technicien
Maintenance APR & Matériovigilance Maintenance Maintenance Maintenance RPC Maintenance en Maintenance &
Adjoint chef en atelier APR APR SPR alternance Matériovigilance BRK

Figure 2 : Organigramme du DME
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1.4 —1.’atelier biomédical de Raymond Poincaré :

L’atelier biomédical est composé de deux piéces ; la plus petite sert de bureau du Responsable de
I’atelier et I’autre beaucoup plus grande servant aux activités de maintenance.

On y trouve des plans de travail munis d’ordinateurs permettant la tragabilit¢ de toutes les
interventions de maintenance, un est dédié aux logiciels de test.

Autre que les opérations de maintenance, 1’atelier biomédical, avec ses deux techniciens et un
apprenti en alternance, assume quotidiennement un important flux de matériels médicaux. On a
entre autre, les colis de pieces de rechange commandés, les équipements neufs ou de retour de
réparation et les appareils a défalquer...

Il est a noter que la surface utilisée pour I’atelier apparait globalement insuffisante au regard de la
nécessité de zonage pour les différentes interventions. A ce titre I’atelier comporte des étagéres ou
les équipements sont rangés en fonctions des actions qu’on aura a réaliser dessus. On distingue :

¢ Réception et dépodt de dispositif médicaux (couleur jaune).

“ Equipement neuf ou de retour de réparation (couleur bleue).

¢+ Dispositifs médicaux pour maintenance préventive ou corrective chez le fournisseur
(couleur violet).

+«+ Dispositifs médicaux en attente de piéces de rechanges pour la maintenance corrective
interne (couleur grise) comme vous pouvez voir en annexe (7).

1.5 — Réglementation :

La gestion des dispositifs médicaux est trés reglementée en France afin de garantir une fiabilité et
une disponibilité de ces dispositifs pour les personnels utilisateurs. Ces matériels et équipements
techniques doivent étre dans un état de fonctionnement initialement prévu par le constructeur.

Les textes et les reglements actuels induisent de maniere précise une obligation de maintenance et
d’enregistrement des actions pour garantir la sureté de fonctionnement des dispositifs médicaux.

La maintenance et le contrdle de qualité des dispositifs médicaux sont abordés dans de nombreux
textes officiels.

e Directive 93/42/CEE (modifiée par la directive 2007/47/CE) : Elle impose le marquage CE
des dispositifs médicaux afin que ces derniers puissent circuler librement en Europe. Le
marquage CE, est effectué par des organismes accrédités apres la validation technique des
dispositifs médicaux. Le marquage CE atteste de la conformité a des exigences essentielles
de conception et de production.

Les établissements ont 1’obligation d’assurer le bon fonctionnement des dispositifs médicaux et la
sécurité des patients et des utilisateurs.

Université de Technologie de Compiégne, ABIH Session 2018 10
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e Le décret n°2001-1154 du 5 décembre 2001 instaure un socle organisationnel minimum
commun a tous les exploitants ; ainsi pour les DM concernés et selon ’art. d.665-5-5 de ce
décret, I’exploitant est tenu :

De tenir un inventaire a jour.

De définir et mettre en ceuvre une politique de maintenance

Destinée a s’assurer de la maintenance et des controles de qualité réalisés, apres
avis des instances médicales consultatives

De tenir a jour pour chague DM un registre (RSQM) destiné a tracer les
opérations de maintenances et de controles de qualite.

Y VVYVY

e [’arrété du 3 Mars 2003 fixant la liste des DM soumis a I’obligation de maintenance
préventive et de contréle qualité.

e La norme NF S 99-170 (date de sortie : le 17 mai 2013), fixe des exigences et des
recommandations pour la maintenance des dispositifs médicaux - Systeme de management
de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques associés a l'exploitation des
dispositifs médicaux.

Le reglement européen 2017/745, qui remplacera définitivement les directives 93/42/CEE et
90/385/CEE en 2020, définit un dispositif médical comme étant «tout instrument, appareil,
équipement, logiciel, implant, réactif, matiere ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilise,
seul ou en association, chez I'hnomme pour I'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :

» diagnostic, prévention, contréle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une
maladie ;

» diagnostic, contrdle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou
compensation de ceux —ci ;

» investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou d'un
processus ou état physiologique ou pathologique ;

» communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du
corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus ; et dont I'action principale
voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou
immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels
moyens.»

Le reglement européen 2017/745 sera d’application obligatoire le 26 mai 2020 et les directives
93/42/CEE et 90/385/CEE seront abrogées a 1’exception de quelques dispositions. Une période de
transition est instaurée jusqu’a cette date, les fabricants peuvent ainsi choisir une procédure de
marquage CE selon les directives 93/42/CEE et 90/385/CEE ou le reglement 2017/745.

Les certificats délivrés au titre des directives par un organisme notifié resteront valables jusqu’a la
fin de leur période de validité, au maximum 5 ans aprés leur délivrance et au plus tard le 27 mai
2024. Les dispositifs pourront continuer a étre mis a disposition sur le marché ou mis en service
jusqu’au 27 mai 2025.
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1.5.1 - Norme et Guide de bonne pratique de I’ingénierie biomédicale :

A toute la législation sur la maintenance des dispositifs médicaux, s’ajoute des normes Frangaises et
internationales et le Guide des Bonnes Pratiques de 1’ingénierie Biomédicale en Etablissement de
Santé apporte des éléments permettant d’atteindre les objectifs et de remplir les missions d’un
service biomédical. Le but de ce guide est de fournir aux services biomédicaux, les références
minimales auxquelles ils doivent satisfaire pour remplir correctement leurs fonctions dans 1’intérét
des personnels soignant et indirectement des patients.

La norme : ISO 9001 : « Systemes de management de la qualité ». 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 I1SO 13485 (2003) Dispositifs médicaux -Systemes 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
associes 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.

La Norme : NF S 99-171 Modéle et définition pour I'établissement et la gestion du Registre
Securité, Qualité et Maintenance d'un dispositif medical.

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 systeme 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 l'objet
d'une opération de maintenance préventive et/ou corrective, d'une opération de contrdle qualité
et/ou d'une opération de controle de sécurité. Ceci concerne de maniere identique les actions
réalisées en interne ou en externe.
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Ce registre doit permettre de mieux gérer la vie du dispositif médical de sa mise en service jusqu’a
sa reforme et servira de base a une exploitation cohérente des données pour améliorer les achats, la
sOreté de fonctionnement des dispositifs médicaux et la maitrise du codt global de fonctionnement.

Le guide des bonnes pratiques de 1’ingénierie biomédicale en établissement de sante.

Ce guide résultant de la collaboration de plusieurs pairs biomédicaux frangais 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 tracabilité en
réfléchissant a I’amélioration continue de ses pratiques.

Quand on fait le bilan du contexte reglementaire et normatif on se rend compte que plusieurs
actions a mener se retrouvent dans les différents textes. Celles-ci exigent ou recommandent aux
services biomédicaux d’assurer une gestion efficace de la maintenance biomédicale pour assurer la
sécurité et la qualité des soins délivrés aux patients. On leur demande entre autres :

v" De disposer d’un inventaire exhaustif de 'ensemble des dispositifs médicaux,

v De faire la planification de la maintenance préventive et des controles qualité & sécurité,
v' De réaliser et d’enregistrer des différentes actions de maintenance, de contrdle sécurité et
qualité sur les équipements et installations,

De suivre les contrats de maintenance,

De gérer et d’analyser les risques liés a I’exploitation des dispositifs médicaux,

De gérer la satisfaction " client " et les plaintes,

De gérer les non conformités,

De mettre en place une démarche qualite.

AN NE NN
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1.6— Les Enjeux :

L’organisation de la maintenance des dispositifs médicaux du CHU Raymond Poincaré sont
nombreux et se définissent par I’amélioration de la qualité des soins au profit du patient et doivent
pouvoir :

Respecter et mettre en adéquation les exigences liées au corps du métier en milieu hospitalier
(textes réglementaires, normes liés aux DM).

La mise en place de I’inventaire répond a une obligation légale de tragabilité du décret du 5
décembre 2001, qui stipule que I’exploitant de Dispositifs Médicaux doit disposer d’un inventaire
des dispositifs médicaux que 1’on exploite, tenu régulieérement a jour, mentionnant pour chacun
d’eux les dénominations communes du dispositif, le nom de son fabriquant et celui du fournisseur,
le numéro de série du dispositif, sa localisation et la date de sa premiére mise en service.

L’obligation d’un registre de tragabilité : Registre Sécurité, Qualité, Maintenance (RSQM) décret
n°2001-1154 du 5 décembre 2001 de I’arrété du 03 /03/2003 et de la Norme XP S 99-171 doit étre
conservé 5 ans apres la fin de 1’exploitation du dispositif médical.

-Le respect du critere 8K de I’HAS sur la gestion des dispositifs médicaux.

La mise a jour de I’inventaire, de tenir & jour pour chaque DM un registre RSQM).
Programmer et Investir les besoins DM des Services de soins.

e Evaluation et la mise en place des actions d’amélioration.
e Laqualité et la sécurité des soins.
e Le facteur économique.

En résumé,
e Lamise ajour de I’inventaire des DM
e Le respect de la réglementation sur la gestion et la maintenance des DM
e Le suivi des axes d’amélioration (critére 8 K,....)

Pour assurer la qualité des soins et la sécurité des soins.

1.7 — La problématique :

Le sujet sur la gestion de la maintenance biomédicale vise a proposer des axes améliorations de
I’organisation du service, il convient donc de s’interroger sur les modes de fonctionnement de celui-
ci, les difficultés rencontrées, d’identifier les taches par rapport aux définitions de fonction des
membres de 1’équipe biomédicale, comprendre le fonctionnement des équipes et les interactions
avec les parties prenantes (collegues de travail, service de soins, institution, fournisseurs etc...).

Ceci amene a formuler la problématique de la maniére suivante :

Comprendre I’organisation et le fonctionnement du service biomédical et identifier les
éléments clefs de maniére générale et faire les propositions d’amélioration au DME.

Entres autres :
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» Lamise a jour de I’inventaire,
» La vérification du suivi des plans d’actions,

> La maintenance des DM

1.8- L’Objectif

Le but de mon stage est de :

e Découvrir et suivre le cycl

e de vie d’un dispositif médical ;

e lamise a jour de I’inventaire et la défalcation des dispositifs médicaux des différents
services du CHU Raymond Poincareé ;

e Faire le suivi des axes d’amélioration de 1’autoévaluation de ’année derniére ;

e Faire I’évaluation du fonctionnement et proposer des axes d’améliorations pour une bonne

gestion de la maintenance.

La réalisation d’un « QQOQCP »
cadrer mon travail.

me permet de mieux connaitre, cerner, clarifier, structurer et

Le service Biomédical Les services de soins

Inventorier des dispositifs médicaux dans chaque service de
1’hopital

Au CHU Raymond Poincaré

Pendant la période de mon stage

Extraction du GMAO-SAP et inventorier tous les équipements
dans les différents services au sein de I’hopital

Pour maitriser le parc et de réactualiser la GMAO pour une
meilleure gestion de la maintenance, afin d’assurer la qualité et la
sécurité des soins pour le patient.

Aussi respecter les exigences de ’'HAS (critére 8K).

Donnée de sortie

Comment faire la mise a jour de I’inventaire au CHU de
Raymond Poincaré pour une bonne gestion de la maintenance.

Figure 3 : QQOCQCP
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2. L INVENTAIRE : L’UN DES POINTS CLEFS DE LA POLITIQUE DE MAINTENANCE
BIOMEDICALE

2.1 — Définition d’un DM :

Il existe de nombreux dispositifs médicaux. Selon le Comité économique, social et environnemental
en 2015, de 800 000 a 2 000 000 de références DM étaient disponibles en France. Ces dispositifs
comportent une grande hétérogénéité, tant au niveau de la destination du produit, qu’au niveau du
risque qui leur est associé. Le Code de la santé publique (art. L.5212-1) définit un « dispositif
meédical, tout instrument, appareil, équipement, matiere ou autre article utilise seul ou en
association, y compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le
fabriquant a étre utilisé chez I’homme a des fins :

e De diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie,

e De diagnostic, de contréle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure
ou d’un handicap,

e D’¢tude ou de remplacement ou modification de [’anatomie ou d’un processus
physiologique,

e De maitrise de la conception,

Et dont I’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée
par de tels moyens » (source Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux).

2.2 — Classification :

Les dispositifs médicaux sont regroupés en quatre catégories, en fonction de leur risque potentiel
pour la santé :

e Classe I (classe de risque la plus faible), qui comprend par exemple les lunettes correctrices,
les véhicules pour personnes handicapées, les béquilles, les bandages, etc.

e Classe lla (risque potentiel mesuré), qui comprend par exemple les appareils d'échographie,
les couronnes dentaires.

e Classe Ilb (risque potentiel important), qui comprend notamment les préservatifs, les
produits de désinfection des lentilles.

e Classe Il (classe de risque la plus élevée), qui inclut par exemple les implants mammaires,
les protheses de hanche, etc.
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2.3. Cycle de vie d’un DM :

Elaborerun plan

/ d'équipement \

Gérer la reforme Procéder a
du dispositif I'acquisition

T Cycle de vie d'un l

dispositif médical
en établissement

Gérerles de sante
maintenances Assurer lamise
préventives et en service
curatives
Gérer 5
> St Veiller aux
I ex&l:::gi?irfl du ‘—-— aptitudes d’'usage

Figure 4 : Cycle de vie d’'un DM

2.3.1- La livraison, I’installation et mise en service :

La livraison est I’ultime étape du processus d’achat-vente entre un vendeur et son client. Il ne
suffit pas de choisir 1I’équipement, il doit étre nécessaire de controler la livraison et d’effectuer
un certain nombre de tache dés la réception.

A la livraison du matériel, le personnel biomédical en présence du livreur de la société extérieure, vérifie
si le nombre de colis correspond a celui inscrit sur le bon de transport, et controle le bon état des colis
regus.

v’ Vérification de I’état physique des équipements livrés
v' Corrélation entre le matériel livré et la commande
v Controle techniques de performances

Si cette vérification et ces contrbles sont conformes, le technicien signe le bon de livraison et
garde un exemplaire. Sinon, tous les colis sont retournés au fournisseur ou au fabricant.
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e Installation

La mise en service concerne 1’installation de 1’appareil, de ses accessoires et consommables, des
réglages des paramétres de configuration et de sa mise en fonctionnement. C’est le fournisseur qui
assure ’installation en présence des techniciens biomédicaux.

Dans ce cas, il faut s’assurer si I’environnement technique est adéquat :

-Electricité : tension et variations admissibles, puissance instantanée, puissance nominale, qualité du
réseau d’alimentation.

-Encombrement : dimension de la zone autour de I’équipement permettant 1’accessibilité pour les
utilisateurs et les techniciens de maintenance.

2.3.2- Mise en service, Formation et PV de réception

e Mise en service

La mise en service d’un dispositif médical correspond a son installation et sa mise en
fonctionnement dans le service en présence des utilisateurs qui sont formés, du service biomédical
et du fournisseur. Elle est complémentaire a la phase de réception mais peut parfois étre réalisée en
méme temps que celle-ci.

e Formation

C’est une étape cruciale dans I’exploitation d’un dispositif médical. Une mauvaise utilisation est a
I’origine de la majorité des pannes sur un équipement. Le contenu de la formation et la liste des
personnes a former est faite en collaboration avec le fournisseur. Il s’agit d’une formation continue
car les techniciens, pendant leurs interventions ou méme pendant leurs visites dans les différents
services. lls peuvent donner des conseils quant a ’utilisation des divers appareils.

Les consignes d’utilisation doivent étre affichées a proximité des appareils.

e PV de Réception

Un procés-verbal (PV) de réception cloture la mise en service d’un dispositif médical.

Les techniciens procedent & une vérification du bon état et de la conformité du point vue qualitatif
et quantitatif du matériel recu. 1l faudra notamment vérifier la présence des documents
d’exploitation (notice d’utilisation, documentation technique, liste des pieces de rechanges,
marquage CE...).

La concordance entre le bon de commande et le bon de livraison permettra le visa du PV si tout est
conforme.

Pendant cette réception, 1’appareil recu est identifié par le numéro biomédical utilisé pour
I’inventaire. Le PV sera ensuite utilisé pour mettre a jour le parc dans la GMAO-SAP.

J’ai participé a plusieurs réceptions d’équipements.
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2.4-L.a maintenance préventive et curative

Selon la norme (NF EN 13306 X 60-319) : la maintenance est I’ensemble de toutes les actions
techniques, administratives et de management durant le cycle de vie d'un bien, destinées a le
maintenir ou a le rétablir dans un état dans lequel il peut accomplir la fonction requise.

Elle est préventive quand elle consiste a intervenir sur un équipement avant que celui-ci ne soit
défaillant, afin de tenter de prévenir toute panne. On interviendra de maniére préventive soit pour
des raisons de sQreté de fonctionnement (les conséquences d'une défaillance étant inacceptables),
soit pour des raisons économiques (cela revient moins cher) ou parfois pratiques (I'équipement n'est
disponible pour la maintenance qu'a certains moments précis).

En maintenance préventive, la mise en pratique d’actions recommandées permet de limiter les
risques de panne. Donc on ne subit plus la panne contrairement a la maintenance corrective. Ce type
de maintenance est particulierement intéressant pour les équipements a haute criticité. On peut donc
étre amené a la généraliser a tous les autres matériels dont le codt de maintenance corrective est
élevé.

Dans le cas de la maintenance préventive systématique, la programmation est connue d’avance et
les activités sont planifiées. Elle permet de faire des échanges standards de sous-ensembles sur un
équipement ou d’un équipement en entier.

La maintenance préventive conditionnelle dite aussi prédictive consiste a intervenir juste a temps,
des I’apparition des premiers signes de défaillance.

e Maintenance Corrective

La maintenance corrective se définit comme étant celle qui est effectuée dés qu’une panne survient
sur un matériel. Cette maintenance peut étre palliative ou curative.

Elle est palliative lorsqu’il s’agit d’un dépannage. C’est une solution provisoire au probleme de
défaillance posé par le matériel en question.

Dans le cas de la maintenance curative, 1’intervention permet une réelle remise en état du matériel.
C’est une solution durable si les parameétres a 1’origine de la panne sont supprimés.

Dans les deux cas, on subit les pannes. Ces derniéres peuvent banalement compliquer les
interventions de maintenance et conduire I’établissement de santé dans une situation de blocage
total. C’est un grave inconvénient.

Pour la maintenance corrective, I’atelier biomédical de 1’hdpital Raymond Poincaré regois des
équipements montrant un probléme de dysfonctionnement et lors de cette intronisation de cet
équipement a I’atelier ils sont déposés sur 1’étagére correspondant aux équipements défectueux
(couleur jaune). Les techniciens avant d’intervenir s’assurent qu’une demande d’intervention a bien
été faite sur SAP (GMAO utilisée). En d’urgence, lls peuvent étre prévenus aussi par téléphone et
de cette maniére peuvent avoir plus d’informations sur les difficultés des appareils guidant ainsi le
processus de diagnostic.
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Le diagnostic se fait par les techniciens en fonction de leurs spécialités. Ils jugeront si I’intervention
se fait en interne ou en externe, suivant s’ils ont la formation et I’habilitation adéquate. Lorsque la
maintenance se fait en interne, il faut créer un dossier d’intervention. Un jeu des « étageres
musicales » est opéré suivant 1’avancée de la réparation (achat de pi¢ces détachées ou réparation
directe). Ensuite un ordre de travail (OT) est édité sur le systtme GMAO-SAP. Si la réparation
demande des pieces de rechanges non disponibles parmi le stock de I’atelier, il faut solliciter un
devis et commander. Cela passe par une procédure qui démarre avec la création d’une commande et
une relation avec le service économique.

Une fois le dépannage terminé il faut remplir une fiche d’intervention interne (FI1) apres avoir fait
des tests de controle qualité. L’équipement étant conforme, il change d’étagere pour regagner sur la
bleue et le service concerné est informé pour venir chercher ’appareil pour sa mise en place.

2.4.5-Mainteance Contractuelle :

Le contrat de maintenance est un contrat de prestation de services par lequel un prestataire s’engage
a fournir un certain nombre de prestations, dont 1’assistance au client dans I’utilisation d’un matériel
et la réparation des dysfonctionnements.

Pour ce qui concerne la maintenance des dispositifs médicaux dans les établissements de santé, il
existe trois (03) options. Elle peut étre gérée exclusivement en interne, soit externalisee
partiellement ou intégralement. Le choix de I’une ou I’autre des options reposent sur des questions
de compétence et d’habilitation ou de capacité en temps des agents a accomplir les différentes
taches.

De nos jours avec toutes les nouvelles techniques présentes sur le marché, il ne serait pas injuste de
dire que le temps de la maintenance exclusivement interne est révolu, méme avec des techniciens ou
ingénieurs qualifiés.

Chague année a Raymond Poincaré, des contrats de maintenance sont établis avec les fournisseurs
selon plusieurs « formules » :

Pack préventif ;
Pack curatif ;
Pack « total ou tous risques » (Préventif, Controle Qualité, correctif illimité).

Les services ayant le plus de contrats sont les laboratoires en raison de la certification des
laboratoires et des analyses ainsi que la radiologie en raison des colts élevés des équipements
(IRM, Scanner,...). De méme certains équipements médicaux techniques localisés dans les services
de réanimation ou les blocs opératoires sont aussi sous contrat de maintenance par leur nombre :

Exemple :
¢ monitorage de réanimation et d’anesthésie

X/

+ ventilation de réanimation et d’anesthésie.
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L’ APHP posséde une centrale d’achat appelée AGEPS (Agence des Equipements et des
Produits de Santé).Cet organisme s’occupe d’une grande partie des contrats. L’intérét pour les
Hopitaux de I’APHP est d’obtenir des prix négociés importants grace aux nombres de dispositifs
identiques.

Quand il s’agit d’une maintenance externe généralement assurée par le SAV du fournisseur ; deux
possibilités s’offrent aux techniciens : soit I’intervention se fait chez le fournisseur et dans ce cas il
faut lui envoyer 1’appareil (colissimo, transporteur) ou soit I’intervention se fait sur site et il faudra
convenir d’une date dans les meilleurs délais.

Quand il s’agit d’un appareil de taille moyenne ou facilement transportable, il est envoyé par la
poste ou par le service transport de 1’hopital.

Le devis de réparation, doit étre validé par le responsable de 1’atelier ou I’ingénieur biomédical, en
fonction du prix de la réparation (qui ne doit pas excéder soixante-six pourcent (66%) du prix
d’achat de I’appareil), sinon il est demandé le remplacement de celui-ci dans le cadre du plan
d’équipement de 1’année suivante.

Le retour de I’appareil se fait avec son rapport d’intervention et une fiche de contréle qualité. Apres
un constat des techniciens il est placé sur 1’étagére bleue et peut donc retourner dans le service
concerné, d’autre part s’il s’agit d’un équipement relativement lourd ou difficilement mobile ou
d’une installation. Le fournisseur envoie ses techniciens sur site pour la réparation.

Un premier déplacement peut étre pour réaliser un diagnostic. Il proposera ensuite un devis, qui,
une fois accepté, fixera la date d’intervention en collaboration avec les techniciens et des cadres des
services concernés. Un rapport d’intervention est fourni a la fin des travaux. Par la suite, les
différentes interventions sont validées sur GMAO-SAP, permettant au service facturier de I’APHP
de payer la facture.

Les dossiers sont ensuite cléturés dans la GMO-SAP et peuvent maintenant étre archiveés.

Un courrier d’envoi d’un écran de moniteur au fournisseur et un devis pour piéces de rechanges
d’une pompe a nutrition COVIDIEN vous sont présente en annexe (4)

2.4.6- Le Controle Qualité

Les dispositifs médicaux sont soumis a une obligation de maintenance, de contrdle qualité et de
gestion selon le Décret N°2001-1154 du 05 Décembre 2001 et L’arrété du 3 mars 2003 qui fixe
I’obligation de CQ sur les dispositifs medicaux radiogénes.

C’est le service biomédical, composé d’un ingénieur biomédical et d’assistants biomédicaux qui ont
cette responsabilité. Leurs missions sont entre autres, d’assurer la maintenance curatives et
préventives, le contrble qualité, de planifier et renouveler les équipements, de mettre en place des
procédures de maintenance préventive, de réaliser des contréles de sécurité électriques, de réaliser
des contrbles qualités, de former et informer les utilisateurs sur le fonctionnement des DM, de
réceptionner des équipements neufs et de les mettre en service, etc.
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Le controle qualité d’un dispositif se définit comme 1’ensemble des opérations destinées a évaluer le
maintien des performances revendiquées par le fabricant ou, le cas échéant par le Directeur Général
de I’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaires des Produits de Sant¢.

Il est dit interne lors qu’il est réalisé par I’exploitant ou sous sa responsabilité par un prestataire ;

Et externe lors qu’il est réalisé par un organisme indépendant de I’exploitant, du fabricant et de
celui qui assure la maintenance du dispositif.

A ce titre, au CHU de Raymond Poincaré le contréle qualité des équipements biomedicaux est
assuré selon les différents textes réglementaires qui 1’exigent. Ainsi, tous les équipements
biomédicaux font objet de contrble de la qualité en application réglementaire en vigueur :

» si une défaillance future est suspectée;

» suite a une intervention curative ou préventive;

» pour prouver ou pour Vvérifier le bon fonctionnement de 1’équipement;
» ala suite d’une modification de réglages de I’équipement.

On ne pourrait parler du contréle qualité au CHU de Raymond Poincaré sans parler de
I’ Assurance qualité qui se traduit clairement par ’apport des activités de 1’ Atelier Biomédical pour
les services :

» améliorer la rigueur et l'efficacité dans l'organisation
* prouver la qualité permanente du service rendu - éviter la non-qualité
« assumer la maitrise des technologies futures

Ainsi que pour le client qui reste et demeure le patient : Confiance du client.
La résolution de problémes fait partie du quotidien du technicien biomédical, donc pour faire une
analyse technique de ces efforts pour la garantie de qualité par 1’Atelier Biomédical du CHU de
Raymond Poincaré.

Université de Technologie de Compiégne, ABIH Session 2018 22



GESTION DE LA MAINTENANCE BIOMEDICALE AP-HP RAYMOND POINCARE

Prestataire Extérieur Service Biomédical Service soins

DM pour controle
qualité interne

l

Non Peut-on contrdler

en interne ?

Oui

Contréle
qualité interne
externalisé

Contréle qualité
interne

Non

Conforme?

Mise en

Oui exploitation

Peut-on
maintenir ?

Maintenance et mise

Défalcation .,
en conformité

Date du contréle
qualité/Intervention
Date du prochain

GMAO-SAP
Tracabilité/Inventaire

Figure 5 : les étapes de contrdle qualité pour la maintenance des DM au CHU Raymond Poincaré
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Les équipements de controle qualité de atelier biomédical

Le thermomeétre avec sonde de température FLUKE :
Il permet de contrdler la température des équipements qui produisent de la chaleur exemple :
Un humidificateur.

Le testeur de perfusion FLUKE IDA 4 PUS :
Utilisé pour les pousses seringue, les pompes a perfusion
(Calcul du débit, du volume...).

Le testeur de défibrillateur FLUKE IMPULSE 6000D :
Il est plut6t utilisé de fagon systématique pour des campagnes de maintenance préventive et de
contréle qualité.

Le testeur de sécurité électrique

Il permet de vérifier I’innocuité électrique d’un équipement vis-a-vis du personnel et du patient.
C’est I'un des ECME les plus connus, sans doute parce que I’application de la norme NF EN 60
601-1, qui détermine les régles de sécurité électrique des Dispositifs Médicaux. Cette norme définit
les limites de courant de fuites acceptables selon I’utilisation et le degré de protection de chaque
DM. Le testeur de sécurité électrique L’ESA620 permet de réaliser des contrdles rapides.

Les tests peuvent étre manuels ou automatisés par un PC via le logiciel Ansur. Conforme a la norme
IEC 62353, il conserve également la capacité de tester selon la norme IEC 60601-1.

J’ai réalisé durant mon stage plusieurs travaux de contréle qualité. Je me suis habitué d’une part
avec les instructions utilisées pour réaliser ces opérations et d’autre part avec les logiciels utilisés. Il
s’agit notamment de VPCONTROL 1.4.5 et ISCTRL V4.5.3 utilisés pour le contrdle qualité des
pousses seringues et des pompes a perfusion de marque FRESENIUS.

J’ai également réalisé un test avec le logiciel ANSUR de FLUKE BIOMEDICAL sur un moniteur
MINDRAY VS-900. Les résultats du test sont présentés sous forme de fiche en annexe (3).

NB : Pour les techniciens biomédicaux, il peut exister une confusion entre une maintenance
préventive et un contrdle de qualité mais il faut savoir que :

- Lors d'une maintenance préventive, le technicien dispose généralement d'un "kit" de maintenance
(ex : batterie...).

- Pour un contréle qualité, le technicien utilise des protocoles pour réaliser différents tests indiquant
1’état des performances du dispositif concerné.

Par conséquent la maintenance préventive et le contrdle qualité n’ont donc pas le méme objectif.

Le controle qualité permet une évaluation des performances du DM concerné et la maintenance
préventive permet de le maintenir en bon état de fonctionnement.

Les deux sont complémentaires puisque I'un peut déclencher la réalisation de l'autre et
réciproguement.
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2.4.7- La Matériovigilance

Définition : Selon le décret n°96-33 du 15 janvier 1996 : elle a pour objet la surveillance des
incidents ou des risques d’incidents résultant de 1’utilisation des dispositifs médicaux. Elle s’exerce
sur les dispositifs médicaux aprés leur mise sur le marché.

La matériovigilance comporte : les informations et alertes montantes et descendantes.
-Informations et alertes montantes :

Le signalement a I’AFSSAPS des incidents ou des risques d’incidents mentionnés aux articles R.
665-49 et R. 665-50, I’enregistrement, I’évaluation et I’exploitation de ces informations dans un but
de prévention.

-Informations et alertes descendantes :

> Les informations /recommandations rédigées par I’AFSSAPS sont diffusées a tous les
établissements de santé ou pharmaciens d’officine par le systeme d’alerte de 1’agence.

> Les actions correctives ou rappels émis(es) par le fabriquant et validé(e)s par I’agence sont
diffusé(e)s aux établissements de santé ou aux utilisateurs directement par le fabricant. Le
courrier de celui-ci contient la mention : « en accord avec I’AFSSAPS ».

> Les décisions d’interdiction, de suspension de mise sur le marché... sont prises par le
directeur général de 1’ Afssaps et publiées au journal officiel, transmises aux fabricants afin
qu’ils en informent leurs clients directement.

Les signalements :

Tout événement indésirable survenu pendant ’utilisation du dispositif médical devra faire 1’objet
d’une analyse bréve et immédiate afin de déterminer la nature du signalement a réaliser. L’incident,
le risque d’accident ou I’accident peut en effet relever du signalement d’événement indésirable
voire de la déclaration immédiate a I’ AFSSAPS.

Qui doit signaler :

« Tout utilisateur de dispositifs médicaux.
» Les professionnels de santé.

» Une tierce personne détenant des informations relatives a un incident ou risque d’incident
mettant en cause un dispositif médical.

A qui signaler :

* Aupres du correspondant local de matériovigilance dans I’établissement de santé ou a eu
lieu I’incident.
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Aupres de la cellule de matériovigilance de I’AFSSAPS pour les professionnels de santé libéraux
et les fabricants.

Que signaler :

Obligatoire : tout incident ou risque d’incident grave ayant entrainé ou susceptible
d’entrainer la mort ou la dégradation grave de 1’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou
d’un tiers et mettant en cause un dispositif médical, doit étre signalé sans délai a
I’AFSSAPS. (Art R.665-49).

Facultatif : les incidents suivant (Art R. 665-50) :

Réaction nocive et non voulue se produisant lors de 1’utilisation d’un dispositif médical
conformément a sa destination.

Réaction nocive et non voulue résultant d’une utilisation d’un dispositif médical ne
respectant pas les instructions du fabricant.

Tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des performances d’un
dispositif médical.

Toute indication erronée, omission et insuffisance dans la notice d’instruction, le mode
d’emploi ou le manuel de maintenance.

Comment signaler:

Par le formulaire CERFA n°102 46*03 « signalement d’un incident ou d’un risque
d’incident de matériovigilance (Arrété du 16/06/2000 : relatif a la forme et au contenu des
signalements d’incidents ou risques d’incidents dans le cadre de la matériovigilance que I’on
transmet directement a I’échelon national ou au correspondant local de Matériovigilance.

Organisation de la matériovigilance :

Au niveau national :

L’AFSSAPS : Le directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
assure la mise en place et le fonctionnement du systeme national de matériovigilance.

Il anime et coordonne les actions des différents intervenants et veille au respect des procédures de
surveillance organisées par le présent chapitre art. R.5212-5 du CSP.

La commission nationale de sécurité sanitaire des dispositifs médicaux:

% Participe a I’évaluation des informations sur les incidents et risques d’incidents.
+«+ Donne un avis a la demande du directeur général de 1’ Afssaps sur toutes questions

concernant les dispositifs médicaux.
Participe a la veille technologique.

¢ Propose au directeur de I’AFSSAPS, tous travaux et enquétes qu’elle estime utiles au

maintien de la sécurité sanitaire des dispositifs médicaux.
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Au niveau local :

Les correspondants locaux de matériovigilance mentionnés a l'article R. 5212-12 du CSP :

Tout établissement de santé, public ou priveé, ainsi que toute association distribuant des dispositifs
meédicaux a domicile a I’obligation de désigner un correspondant local de matériovigilance. Cette
organisation doit permettre la permanence de la fonction, il convient donc, de désigner un nombre
suffisant de suppléants pour qu’un correspondant soit joignable & tout moment.

Ses missions :

« Il établit les procédures de son établissement relatives a la surveillance des incidents ou des
risques d’incidents résultant de 1’utilisation des dispositifs médicaux.

o Il centralise le signalement et 1’enregistrement de ces incidents ou risques d’incidents.

« |l évalue et exploite les informations recueillies dans un but de prévention.

o Il suit également la réalisation et 1’évaluation des actions correctives décidées.

o Il peut aussi étre amené a coordonner la réalisation de toute étude ou travail concernant la
sécurité d’utilisation des dispositifs médicaux relevant de 1’établissement de santé dont il est
le correspondant.

La Matériovigilance ne pouvant se concevoir isolément, il a également un réle d’interface avec les
responsables en charge des autres vigilances sanitaires au sein de 1’établissement ainsi qu’avec les

responsables Qualité et Gestion des risques liés aux soins.

2.4.8- La Défalcation

La procédure de défalcation a pour objectif de faire sortir les équipements a réformer du parc de
I’hopital.
Elle est initiée par :

- Le cadre paramédical du service concerné (matériel vétuste ou amorti),
- Par les techniciens biomédicaux (matériel irréparable, piéces de rechanges indisponible).

On utilise une fiche de défalcation qui est remplie :

- En premier lieu le cadre paramédical,

- Ensuite par un technicien biomédical,

- Enfin la signature du responsable du département autorise la défalcation du matériel.

A partir de ce moment, la fiche est soit envoyée au service transport et il faudra convenir d’un
rendez-vous pour la mise hors exploitation et pour la destruction de I’appareil. Soit il est envoyée
sous forme de don a une association agrée par I’ AP-HP. Dans les deux cas une tracgabilité de cette
procédure est soigneusement conservée pendant au moins cing (05) ans.

En somme, J’ai participé a une procédure de défalcation de matériel. Une fiche de défalcation est

présentée en annexe (1).
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2.5- Inventaire des dispositifs médicaux, Outil GMAO-SAP

Définition : L’inventaire est une démarche qui consiste a faire une liste détaillée des équipements

médicotechniques d’un établissement. Pour étre utile un inventaire doit étre revu et actualiser en
permanence pour refléter la situation actuelle a chaque instant, car I’efficacité d’un systeme de
gestion des technologies de la santé dépend dans une large mesure de I’existence d’un inventaire du
matériel.

Pour faciliter diverses activités de gestion de la maintenance biomédicale, I’inventaire doit étre
continuellement mise a jour afin de refléter a tout moment la situation effective de 1’équipement
médical dans I’établissement de santé.

Les mises a jour sont faites lors de la collecte initiale des données ; lors de I’actualisation des

informations, par exemple a I’arrivée de matériel neuf ou a la réforme d’un équipement hors
d’usage ; et lors de la réalisation annuelle de I’inventaire.

Pour le cas de Raymond Poincaré on s’est servi de 1’outil GMAO-SAP pour I’extraction des
données sur tableau Excel de tous les dispositifs médicaux en fonction des différents service en plus

faire une impression car 1’inventaire se fait sur support papier en utilisant le PV de réception avant
d’étre inclus dans la base des donnée GMAO-SAP.

Cet outil nous permet I’amélioration de la gestion générale de 1’équipement médical dans un
établissement. Les informations contenues dans ce systéme de GMAO varient selon la situation
mais comprennent toujours 1’inventaire du matériel médical et, en général, un rappel des ¢léments
utiles concernant les services, les procédures de maintenance préventive, les indicateurs de
performance du matériel, et des données sur les codts.

L’atelier biomédical du CHU Raymond Poincaré utilise une codification interne appelée numéro
biomédical. Cette codification permet d’enregistrer I’équipement dans la GMAO- SAP. Le numéro
est directement collé sur I’équipement lors sa mise en service.

FR Frangais (France) Aide | T -
= mMenu Traiter Favoris  Autres fonctions  Systéme Ade | ‘0

< FldH @@ DHR nonaa @ m
SAP Easy Access
B S EB 2 v -

[ Création réservation sur Iste type
- [ Edrion des messages - commandes
- B4 mico

* [ Marché AGEPS et ACHA
* [ Dpemande Achat

Figure 6 : Ecran de GMAO-SAP de I’hépital Raymond Poincaré
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2.6- Processus de mise en inventaire :

Mon travail fut d’aller dans les différents services pour recenser tous les dispositifs médicaux,
vérifier la correspondance entre les numéros d’inventaire des étiquettes apposées sur les dispositifs
et la liste des équipements enregistrés dans la base de données GMAQO-SAP, Vérifier si les
références sont repertoriés dans la GMAO-SAP, vérifier s’il est a la bonne affectation, vérifier s’il
est reformé.

Il s'est déroulé de la maniére suivante:

- Impression par service de la liste des équipements enregistrés dans la base de données GMAO-
SAP;

- Visite du service concerné avec le cadre de ce service;

- Inventaire physique: en possession de la liste des équipements répertoriés sur GMAO-SAP, une
veérification de la présence physique des différents dispositifs médicaux est effectuée;

- Vérification de la concordance entre la liste informatique et les dispositifs médicaux présents
physiquement.

Les informations recherchées sont les suivantes:

Désignation,

Marque,

Modele,

Numeéro de série,

Date de mise en service,
Localisation

ASANENENENEN

Dans la réalisation de cette mission, les difficultés rencontrées sont les suivantes:

- mauvaise affectation des DM;

- nUMéros de séries erronées;

- dispositifs déclassés encore présent dans les services;

- dispositifs médicaux présents physiquement mais non répertoriés informatiquement;
- dispositifs médicaux déclarés informatiquement mais absents physiquement.

Certaines salles n'étaient pas toujours disponibles du fait de leur activité (bloc opératoire Imagerie
médicale, le laboratoire);

les caractéristiques des dispositifs médicaux n'étaient pas toujours visibles ou accessibles (marque,
modéle/type, numéro de série, désignation).
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Figure 7 : Processus de mise & Jour de I’inventaire
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Résultat de ’inventaire :

Au terme de notre travail nous avons inventorié dans les cing services sur sept de 1’hopital

Raymond Poincaré au total 3994 dispositifs médicaux contre 5229 dans tous les services, 137 DM
défalqués et 1098 non inventoriés par manque de temps mais qui est en cours.

Voir le tableau ci-dessous

Nombre d’Equipements

Equipements

Equipements

Services dans la GMAO-SAP inventories Défalqués
avant I’inventaire

Médecine physique et de

réadaptation des personnes

lourdement handicapées adultes 1098 1077 21

et enfants

Réanimation adultes et enfants 1598 1499 99

Imagerie medicale 205 199 6

Soins de rééducation poste

réanimation (SRPR) 325 320 5

Pédiatrie 905 899 6

Chirurgie Orthopédique 98 0 0

Laboratoire 1000 0 0

Total 5229 3994 137

Figure 8 : Tableau de résultat de ’inventaire
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Cet inventaire realise dans cing services a permis d’actualiser la base de données, de retirer dans les
différents services, les équipements reformés et aussi d’avoir un acces rapide et fiable aux
dispositifs médicaux et aux diverses informations s’y rapportant. Elle favorise ainsi la planification
de la maintenance.

Il permet d’homogénéiser le parc en classant le matériel par fournisseur, par service, par fonction
tout en précisant les quantités et les dates de mise en service. Cela fournit des données factuelles
pour juger de 1’état de I’équipement, la fréquence des pannes et des défaillances constatées depuis la
mise en service.

Une fois établi, I’inventaire est la base de tout développement dans la gestion de la maintenance
biomédicale, il garantit la sécurité et I’efficacité de 1’équipement médical.

Recommandations :

¢ Lamise a jour de I’inventaire des équipements se réalise en retard par rapport a la livraison.

«¢+ 1l faut trouver une organisation pour permettre de réduire, quand il a lieu.

%+ Mettre en application la procédure de mise a jour de I’inventaire pour une optimisation dans
le service.

¢ Faciliter la tAche aux techniciens pour la mise a jour de I’inventaire, a travers des tablettes

menues de la GMAO-SAP.
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3. - LE SUIVI DE I’AUTOEVALUATION :

3.1 - Définition de la démarche qualité :

La démarche qualité permet au service biomédical de réaliser des prestations de qualité, en
conformité avec la réglementation, les normes et les bonnes pratiques de I’ingénierie
biomédicale, ceci participe a la qualité et sécurité des soins pour nos patients.

En plus de I’amélioration continue, cette démarche permet I’identification et la maitrise des
risques dans le cadre de la prise en charge du patient.

Enfin, la démarche qualité est un outil stratégique destiné a :

e Maitriser les processus de I’activité biomédicale
e Etatteindre les objectifs interne et /ou externes fixes par la direction.

3.2 - Comité qualité :

Le comité qualité gére la politigue qualité et fixe les objectifs a atteindre, en suivant
I’avancement des actions d’amélioration, en veillant a respecter les délais et en s’assurant de la
bonne diffusion des informations.

De nos jours, de plus en plus de services biomédicaux se lancent dans une démarche qualité. Il
existe plusieurs raisons a cette évolution :

- La nécessité de maitriser les colts.

- Améliorer le fonctionnement du service.

- Lanécessité de maitriser I’organisation et le management du personnel.
- Obtenir de la reconnaissance.

- Etc...

Sous I’impulsion de I’ingénieur biomédical, la DME du GH HUPIFO s’est lancée dans une
démarche qualité, depuis janvier 2017.

Le comité qualité se compose actuellement de 3 personnes : Le chef de Département de la
maintenance des équipements et les deux chefs d’atelier.

Le comité de qualité a pour mission de piloter et d’accompagner la démarche qualité jusqu’a la
démarche de certification.

3.3 - Audits Qualité — Hopital Raymond Poincaré :

a) Introduction :

Le DME a réalisé 3 Audits Qualité en 2017 avec la participation du technicien biomédical de
I’ABIH de Compiégne et a conclu aux trois plans d’actions suivants :

e Plan d’action de I’amélioration de I’atelier biomédical.
e Plan d’action de ’amélioration de la qualité selon le critére 8K.
e Plan d’action de I’enquéte de satisfaction clients.
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Je me suis intéressé a ce travail et j’ai cherché a comprendre la démarche en cours concernant les 3
plans d’améliorations.

Présentation des 3 audits :

+ Audit n°1 « Atelier biomédical » :

Définition selon 1ISO 9000 : « L’audit est un processus méthodique, indépendant et documenté
permettant d’obtenir des preuves objectives et de les évaluer de maniere objective pour
déterminer dans quelle mesure les critéres d’audit sont satisfaits. »

=> Et n’oublions pas que «<AUDIT» du latin AUDIRE, veut dire écouter.
L'audit concerne 1’évaluation du fonctionnement du service biomédical par rapport a I’expérience

du Responsable du Département qui a mis en place le Questionnaire de I’ Audit et aussi par rapport
aux Bonnes Pratiques Biomédicales, afin d’amélioration la situation de I’atelier biomédical.

+ Auditn°2 «Le critere 8K de la HAS » :

La Haute Autorité de Santé (HAS) inspecte et audite les hopitaux au niveau national sur le plan de
la qualite et la sécurité des soins.

Elle vérifier le bon fonctionnement du processus des équipements biomédicaux via le critere 8k du
Manuel de Certification des Etablissements de Santé. C’est a travers ce critére 8K, que
I’évaluation du fonctionnement de I’atelier biomédical a été réalisée.

Dans un établissement de santé, le critére 8K, est utilisé afin d’évaluer les différentes étapes de vie
d’un dispositif biomédical.

1 Critéere 8.k Gestion des équipements biomédicaux

L'établissement a défini un systéme de
L aux,

gestion des équipemen

Le systéme de gestion des éguipements La gestion des équipements biomédicaux est
sla évaluée et donne lieu a des aclions
lentifie. d'amélioration

isposent des documents

medical critique est -
oitation des equipements

formalisé t opérationnelle.

domicile. [HAD

Figure 9 : Eléments d’appréciations du critére 8k de ’HAS

Toutes ces demarches appliquées par les établissements de santé Francais ont pour but d’assurer
une qualité des soins optimale dans chaque structure sur le territoire. Le service biomédical a un
role prépondérant dans la sécurité et la qualité des équipements.
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+ Audit n°3 « Enquéte de satisfaction clients » :

Parmi les principes importants de la démarche qualité, on retrouve I’écoute client qui permet de
micux comprendre leurs attentes. L’écoute client, a 1’aide d’un questionnaire, a pour objectif de
recueillir les informations qui permettront de mesurer la satisfaction du client.

Qu’elle soit positive ou négative, la mesure de la satisfaction permet de corriger les points de non
satisfaction et d’améliorer son processus de maintenance. C’est aussi un excellent outil pour
I’ingénieur biomédical dans la mise en place d’un plan d’amélioration de la qualité.

Accompagnement et actions d’amélioration :

Aprés analyse des 3 plans d’action, il y avait quelques actions a réaliser :

e Rédiger la procédure de formation : Fait (mission que j’ai réalisé).

e Lamise en inventaire des équipements : Fait (mission que j’ai réalisé).

e Audit inventaire en lien avec le plan d’équipement 2017 : Non réalisé en raison du manque
de techniciens — Prévu juillet 2018.

o Vérification des critéres qualité (48h00) et (72h00) : Non réalisé en raison du manque de
techniciens — Prévu juillet 2018.

Procédure de formation des techniciens biomédicaux :

La procédure a été rédigée afin de :

e mettre en place le processus de demande des formations pour des techniciens,
e de suivre la réalisation des formations grace au tableau de formation.
e et de garder les attestations de formation, comme éléments de preuve.

La procédure a été réalisée avec ma participation. Les techniciens biomédicaux vont prendre
connaissance de cette procédure afin de I’améliorer, si besoin. Cette procédure permet, entre autres,
de s’assurer que les techniciens ont bien réalise :

e Lalecture de la procédure,
e Qu’elle est bien comprise
o Ets’engagent a la réaliser au quotidien.

Définition de la performance d’un processus :

Cette notion de performance est la base du référentiel d’évaluation du Guide des Bonnes Pratiques
de ’Ingénierie Biomédicale en Etablissement de Santé.

Les ingénieurs biomédicaux connaissent bien le concept de la performance d’un processus de
maintenance. Celle-ci se présente comme étant la synthese de 3 composantes :
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e Lefficacité (rapidité, simplicité...) : Processus qui atteint les résultats attendus.

e L’efficience (moyens réduits) : Processus qui consomme peu de ressources humaines,
financiéres,...

e La qualité percue (par_les utilisateurs) : Qualité du processus percu en interne par les
utilisateurs (questionnaire de satisfaction clients) et en externe par les familles des malades.

Quand les 3 composantes sont satisfaisantes, on est au niveau maximum de la performance du
processus de la maintenance.
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CONCLUSION ET PERSPECTIVES PERSONNELLES D’AVENIR

Durant mon stage a 1’hopital Raymond Poincaré, j’ai acquis des compétences non négligeables
notamment sur le fonctionnement d’un atelier biomédical. Tout d’abord, ce stage m’a permis avec
I’aide d’une équipe a 1’écoute et motivée, de me familiariser et d’approfondir mes connaissances
pratiques. Cela m’a aidé de connaitre plus concretement les fonctions du technicien supérieur
hospitalier.

J’ai pu grace a ce stage, participer a toutes les étapes du cycle de vie d’un dispositif médical : de la
réception du matériel neuf a la mise en réforme du matériel défalqué en passant par I’inventaire, la
maintenance (corrective, préventive contractuelle) et le contréle qualité. J’ai ainsi réussi a mettre a
jour une partie de I’inventaire : moyen efficace afin de mieux connaitre le type de dispositifs
médicaux présents dans les différents services. J’ai également apporté mon aide aux techniciens
biomédicaux lorsqu’il fallait intervenir pour une maintenance ce qui m’a permis de savoir de
maniere détaillée le fonctionnement de ses DM, le type de pannes qui peuvent apparaitre et les
solutions pour y remedier.

Apprendre les taches des techniciens biomédicaux en lien avec ma mission future en Guinée.
D’autre part c’est I’occasion de découvrir et d’acquérir un savoir-faire entrant dans les fonctions
quotidiennes d’un technicien biomédical en établissement de sante.

Concretement je projette de réaliser en Guinée les actions suivantes :

Mise a jour de I’inventaire des équipements neuf dans la GMAO

Gestion de la maintenance curative ; préventive, contractuelle et du contrdle de qualité
Realisation des réparations effectuées par I’atelier (maintenance interne)

Contrats de maintenance

Informer les cadres ou les référents sur le suivi de la maintenance

Suivi du stock de pieces détachées

Suivi de la maintenance externe réalisée par les sociétés

Suivi du dossier administratif de maintenance (devis, OT, rapport d’intervention papier,...)
Participer a la formation des utilisateurs

Suivre les incidents et les alertes de matériovigilance ascendantes et descendantes ;
Mettre en place des actions correctives si nécessaire.

Participation a la mise en place de la procédure qualité

VVVVVVVVYVYVY

Dans le domaine de la démarche qualité, j’ai eu la chance de rédiger une procédure de formation
des techniciens avec I’aide de deux autres stagiaires et ceci en respectant rigoureusement toutes les
régles énonceées.

En Guinée la maintenance biomédicale est une discipline assez récente, il n’y a pas de
reglementations relatives a la maintenance des dispositifs médicaux cela laisse encore la porte
ouverte a des pratiques peu recommandables.

Il appartiendra par conséquent a nous techniciens avertis d’ceuvrer a une prise de conscience et de
poser les bases de nouvelles méthodes de travail pour améliorer les prestations offertes aux patients
en termes de qualité et de sécurité.
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CONCLUSION GENERALE

Ce stage m’a permis d’évaluer les compétences que doit avoir un technicien biomédical. Il doit
avoir de bonne connaissances techniques, physiologiques et informatiques pour comprendre le
fonctionnement des appareils; surtout une bonne organisation et un travail d’équipe afin d’étre trés
efficace lors des interventions.

L’inventaire a une importance capitale pour la gestion de la maintenance et de la matériovigilance.
Concernant la démarche qualité dans le secteur biomédical, elle est primordiale pour la qualité des
soins et la sécurité des patients.

La mise a jour de I’inventaire et la participation aux interventions dans les différents services, m’a
aussi permis de découvrir une gamme trés varié de dispositifs médicaux.

Enfin, les réglementations sont de plus en plus strictes, elles imposent aux techniciens biomedicaux
de mettre en place des maintenances préventives et des contrdles qualité planifiées et organisées.
Tous ceci, ayant pour but d'assurer le bon fonctionnement des dispositifs médicaux et surtout
garantir la sécurité et la qualité de prise en charge des patients.
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ANNEXE 1 : Fiche demande de défalcation

ANA Hopitaus Univeraltalres
Parie lta- de~Franna Ouest
HAVYIMONE # OO AT ¥ RIS K 3

APAUBTI LI MAE o nn;uu rvenine

Hiavin G T

' DEMANDE DE DEFALCATION = Hépltal Ravmond Pomcaré
' Année:... N°:i.. 4 g

L (Ccadreréseridoratelen
éggrtement dg la Maintenancg des Equipements
Diractlon dy Patrimolng, des Equingments et da V'ingénlerie Blomédicale

Désignation de I'équipement: ©S Mo e Dinech ~GL U™

pole: T Nomdu cadre: (o REN D Epry
Service : TOXICOLOG’LE N* de tél du cadre : Y log 9

Date de la demande de défalcation: ¢ G/O Ry /J %

N° Inventaire : 26049
Nsérfe: FS SN oy Y94 &

Valeur comptable restante (Réservé 3 A, MAUGE) :

Date de mise en service {Réservé au technicien): _( 9 /,4 2 / loosg

Le motif de [a défalcation ; :
& Appareil remplacé au plan d'équipement Date et Signature dy Cadre ; i
0 Apparell cassé ' 6 /°S/ Zoul '

1 Apparell non réparable = : |

O Appareil introuvable /?/

O Autres: Précisez =

Observations :
og S {e SCentl_

Technicien biomédtcs| Responsable Atelier RPC 8 BRK |  Respansable Département

{en fonction de sa spdclalité) LMANIAGO Maintenance des Equipaments
M.GHOMARI

SERVICE LOGISTIQUE

Date de reprise et de destruction de '4quipement ;
Llews de destruction :
Res) e du SET
Eric THOMAS
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ANNEXE 2 : Fiche de contrdle qualité

CERTIFICAT de CONTROLE de QUALITE

Logiciel uiilisé : ISCTRL V4.5.3

Module DPS - 082310 - V0B.6f Total fonctionnement: 4521 h
N° de série: 22710616 N° BIO: 45297
Derniére maintenance le 24/11/2017 Duree de fonctionnement: 425 h
Contréleé le 16/04/2018 par jean-paul Service : Letulle 3

CONFORME

~ Contréle des paramétres, aspect général et cordon secteur

Contréle de la liste de seringues

Contréle de thorodateur

Contréle de Iaffichage (Tst 2)

Contréle du clavier (Tst 3}

Contrdle de 'ADC et de I'offset du captsur de pression (Tst b)

eee@®e®

Valeur comprise entre 066 et 08F Q7E §
Contréle du 0 g du capteur de force (Tst 9) @ f
Contréle de contre pression (Tst 9) ®

Valeur pour 0.4 bar ou 300 mmHg (2500 g +/- 250 g) 2333 g !
Testde poussée & 1.2 bar ' ® 5
Contrdle du potentiométre de déplacement (Tst G} @

Position haute: > 114.5 et < 115.5 1151 mm ‘

Position basse: > 19.5 et < 20.5 19.9 mm ;
Controle maintien seringue (Tst F) ®
Controle du bras anti-siphon @
Contrdle du déplacement, de I'alarme et préalarme de fin de perf. @ x

Difiérence de déplacement sur position BD Plastipak 0.29% ¢

Préalarme de fin de perfusion ; oul ‘

Position de déclenchement de l'alarme de fin de perfusion 17.53 mm
Controle verrouillage module et base @ :
Contréle de fonctionnement commutation secteur/batterie @
Test électrique @ ;
Autonomie supérieur & 2 heures & 40 mith @

IMPORTANT: Utiliser en complément le dossier technique pour le bon déroulement de la procédure.
Dbservations eventuelles:

me piston bloqué
Signature CONFORME @

g g NON CONFORME  (O)
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ANNEXE 3 : Exemplaire de fiche d’un proces-verbal de réception de matériel neuf

“Mfrt Pats o do franca Ouet ASSISTANCE Q HOPITAUX
ANINGISE PanE < BAINTE PERINE PUBLIQUE DE PARIS
PROCES VERBAL — RECEPTION MATERIEL NEUF |
Service : SALLE DE REVEILLE Pole :
Désignation du matériel : APPAREIL DE MESURE DU CONTENU VISERAL PAR ULTRASON
Marque / Fournisseur : VERATHON Modele :BVI 9400
N° de série : B4500273 N° Bio ou SAP : 100784301
Date de la livraison : Date de la mise en service : 13/02/2018
Date de début de garantie : 13/02/2018 Durée de garantie : 13/02/2021
Vérification du bon fonctionnement du matériel : 6uT Non
Disponibilité de consommables 2 la livraison : @ Non NC
Manuel d'utilisation en Frangais : oui) Non NC
Manuel technique : oui) Non NC
Formation utilisateurs effectuée et satisfaisante : Oui Non NC
Formation maintenance effectuée et satisfaisante : ~ Oui @ NC
Contrdle qualité en Imagerie médicale : Oui Non @
Document de Marquage CE : (OZD Non
Equipement conforme : @/ Non

Observations :

Les soussignés attestent avoir procédé aux opérations de vérifications et conclu & I'admission des
matériels ci-dessus désignés sous réserve des vices cachés.

Pour valoir ce que de droit. Faita BOULOGNE , le 13/02/2018

Le Représentant du Service Le Représentant de la Société Le Représentant du DME

Hodie Braisan

DME Fiche de réception du matériel neuf V0.1
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ANNEXE 4 : Procédure de « formation des Techniciens »

DIRECTION DU PATRIMOINE, DES EQUIPEMENTS ET
é‘ﬁséi’.’é{ﬁ Q g([)rrlmgé DE L'INGENIERIE BIOMEDICALE V0.1
DEPARTEMENT
ﬂkl g{g:ﬁ:;g;;:m;;;g DE LA MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS D;;‘;’,‘Eﬁ,é:':,’;g“
cmmmmmmm——— PROCEDURE « FORMATION DES TECHNICIENS » m—"
pROD_DME_FORM Comité Qualité
Nom / Fonction Date Signature
Mme Bahia BENMBAREK — Ingénieur biomédical tufos[\§ \}\L\Q/’\
Rédaction stagiaire. TbI5 IR -
Mme Nour EL OUAGHMARI — Stagiaire (2°™ année
licence).
M. Jean-Paul KPOGHOMOU - Stagiaire (UTC de 1(05) 208
Compiégne).
verfication/ | jan SOWINSKI - Adjoint au Chef d'atelier APR et SPR (10149
Maxime POLETTI — Technicien biomédical RPC. 76/05/73
Approbation | Mourad GHOMARI — Responsable du Département de la 16.05 ~
Maintenance des Equipements (DME)
Historique des modifications
Numéro de la version Date Nature des modifications
V0.1 16/05/2018 Rédaction
1 - Objet :

Cette procédure a pour objet de décrire les étapes de :

« recensement des demandes de formation,

e priorisation des formations,

o validation des formations par la hiérarchie,

e suivi de la réalisation des formations.

des techniciens biomédicaux du Groupe Hospitalier HUPIFIO (APHP).

Cette procédure est réalisée avec la participation initiale de tous les techniciens Biomeédicaux du
Groupe Hospitalier, soit les techniciens d’APR, de RPC, de SPR et de BRK.

2 — Documents de référence :

e LaDirective Européenne 98/79/CEE
Décret n° 2001-1154 du 5 décembre 2001.
Arrété du 3 mars 2003.

Norme : NF S99-171.
Norme : NF S99-170.

3 — Sigles & Abréviations :
e APHP : Assistance Publique des Hépitaux de Paris.
APR : Hopital Ambroise Paré.
BRK : Hopital Maritime de Berck.
DME : Département de la Maintenance des Equipements.
FORM : Formation.
GH : Groupe Hospitalier.
HUPIFO : Hépitaux Universitaires Paris lle-de France Ouest.
RPC : Hopital Raymond Poincaré.
SPR : Hopital Sainte Périne.

DME - Procédure « Formation des techniciens » Page 1
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4 — Documents annexes :

- Annexe 1 : Tableau de formation des techniciens biomédicaux.
- Annexe 2 : Application de la présente procédure qualité.
5 - Description :
Monsieur MERIMI est le responsable chargé de la réalisation et du suivi du plan de formation.

5.1 — Recensement des demandes de formation :

e Tous les ans, a partir du début septembre, les techniciens transmettent leurs demandes de
formation au responsable de la formation des techniciens biomédicaux.
e Chaque technicien renseignera les colonnes du tableau de formation (annexe 1).

5.2 — Priorisation des demandes de formation :

e A partir du début novembre, le responsable de la formation et le chef du Département de la
maintenance des équipements priorisent les demandes de formation avec la participation des
personnes concernées.

e Le responsable du DME valide les demandes avec la formation permanente (celles qui la
concerne).

o Les formations non retenues pour I'année en cours peuvent étre reportées pour I'année suivante.

5.3 — Validation du plan de formation :

e Le plan de formation est validé par le responsable du DME.

5.4 — Suivi de la réalisation des formations :

o Le responsable de la formation va suivre la réalisation des formations.
o llrécupére les éléments de preuve et les classe dans le dossier de formation.

6 — Consultation, classement et archivage :

e La derniére version des documents qualité sera consultable au sein de chaque atelier biomédical.
Le chef d’atelier organisera le rangement de cette derniére version qui sera accessible a tous les
techniciens biomédicaux et a tout moment.

Cette version sera également accessible a toute personne qui souhaite la consulter.

o Les documents qualité GH seront classés et archivés de maniere centralisée a RPC :

o Classement : Atelier biomédical de RPC pendant une durée de 2 ans
o Archivage : Le sous-sol de la cuisine de RPC pour une durée de 10 ans.

DME - Procédure « Formation des techniciens » Page 2
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Annexe 1 : Tableau de formation des Techniciens Biomédicaux.

FORMATIONS - ATELIERS BIOMEDICAUX GH - ANNEE XXXX

DESIGNATION Technicien P Société Lieu Date Montant (€TTC) Durée Observations Décisions DME Réalisation

DME - Procédure « Formation des techniciens » Page 3
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Annexe 2 : Application de la présente procédure qualité

GH ! _— | ' L
M. GHOMARI M,% %
RPC & BRK § 32 .

M. CAZAGOU

M. POLETTI % % %
A
r
s

M. HARZI

M. DEWET

M. KPOGHOMOU

APR & SPR

2
M.MERIMI o W

M. SOWINSKI

M. NIYONKURU w v&m%z :&é%m%
Mme BENMBAREK »_@,Q»Jéﬁﬁwaﬂ&gp

+
v
N

l

7

Mme EL OUAGHMARI | <~ L8> s

DME - Procédure « Formation des techniciens » Page 4
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ANNEXE 5 : Procédure « Réception Technique et mise en Inventaire du matériel neuf

Rty > JAaAT i
PROCEDURE « RECEPTION TECHNIQUE ET MISE | pare oappuication
ﬂk ) Hopitaux Universitaires EN INVENTAIRE DU MATEREL NEUF » 20/06/2017
Mlh-dm OUlﬂ

PERINE

SERVICE EMETTEUR : DPEIB

Nom 7 Fonction Date Signature
Mourad GHOMART - Responsable DME
Rédaction Houssan HAOUAS - Stagiaire Ingénieur
Abdel BENTALHA - Stagiaire TSH
| Vérification/

Validation Mourad GHOMARI - Responsable DME
Approbation | Mourad GHOMARI - Responsable DME

Historique des modifications
Numéro de [a version Date Nature des modifications
V0.1 20/06/2017 Mise en application

. OBJET:

Cette procédure a pour objet de permettre d’organiser la réception technique du matériel neuf et la
mise en inventaire applicable au Groupe HUPIFO.

II. INFORMATION :
Cette procédure est réalisée par le Technicien biomédical dans le cadre de sa spécialité.
lll. DESCRIPTION DES ETAPES :

- Suite a la « livraison — installation » du matériel neuf, le Technicien biomédical prépare le
dossier de mise en service (Procés-Verbal de réception technique, Devis, Bon de commande, Bon de
livraison) de I'équipement concerné.

- Le Technicien prend rendez-vous avec le Cadre du service (date et heure), pour réaliser le PV
de réception du matériel neuf. Il faudra la présence du médecin ou du personnel concernés, si
besoin.

- Réalisation des vérifications :

* Equipement : vérification (modéle, numéro de série, marquage CE....).

* Fonctionnement : vérification avec les utilisateurs et les médecins.

* Environnement : vérification critéres du PV de réception (formation, consommables,
documentations, contrdle des recettes...) a I'aide de la fiche du PV de réception.

- La signature du PV se fait s'il y a conformité. Si le PV n'est pas conforme, le signaler a
I'’Acheteur en charge du matériel neuf.

- Transmettre le PV a I'Acheteur.

- Coller le numéro biomédical ou numéro SAP sur le matériel neuf.

- Faire la mise en inventaire de I'équipement sur SAP (transaction IE01), en conformité avec la
certification des comptes.

- Pour finir, il faut transmettre le numéro d'équipement a I'Acheteur.
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ANNEXE 6 : Document de déclaration de matériovigilance a I’ANSM

Bt « Mgl + Possrnisd

i A N°® 10248'04

aANSIM

rrras o e 0. mactanere SIGNALEMENT

v)(nv:--

D'UN
1437147, bd Anatole France
93285 Saint-Denis Cedex INCIDENT ou
Fax:015587 3702
RISQUE D'INCIDENT
ENVOI PAR FAX .
:lr:mm:s m'm?emp: Code de ia Santé publique : articies L. 5212-2,
Signalement par ENVOI POSTAL AVEC AR R 521214316
L ‘émertreur du signalement Le dispositif médical impliqué (D M)
NOM, prénom Dénomination commune du D M
[ |1 ]
Quaite Déenomination commerciale: modase/ type/ référence
' | |
Adresse professionnelie N* 0e sére ou de jot Version iogiciese
[ J
Nom et adresse ou fToumisseur

=i ==

Teephone Fax Nom et adresee ou rabncant
[[] Etabiissement de santé : N* FINESS
| ] Association aistribuant DM a comiciie (228 (] Fabrcant / Foumisseur
[ Autre

L'émetteur du signalement est-l i oo cozal
comespondant rrueno\ngla\ce ? m

@ L ‘incident ou le risque d'incident
de survenue | Lieu de survenue Conséquences Giniques constatees

FIETAT| |

S! nécessalre - nom, quaite, telephone, fax de l'utiliisateur 3 contacter

Circonstances de survenue / Description 0es faits

ftve. Mesures consenvatores et actions entreprises

o nom de

- - = 3 Le fabricant ou foumisseur est-ll Informe
Situation de signalement (de A3 N) D voir nomenciature page 22 de rincident ou risque d'incident ? I Oul D INon I I
La iof n* 78-17 du 6 Janvier 'Dnmmxmmmwﬂmmm:t:ﬂdzmmmﬂuamsmsurwaemﬁumwANauJ

| ET1gcer (oyl |
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ANNEXES 7: Plan de disposition des équipements a I’atelier biomédical RPC

Equipements en attente d’intervention
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ANNEXE 8 : Questionnaire de satisfaction client- ANNEE 2017 — RPC

GROUPE HOSPITALIER — HUPIFQ (APHP)

DIRECTION DU PATRIMOINE DES EQUIPEMENTS ET DE L'INGENIERIE BIOMEDICALE

Département de la Maintenance des Equipements (DME)

. QUESTIONNAIRE DE SATISIFACTION CLIENTS - ANNEE 2017—RPC

Transmetire votra réponse & M. HAQUAS &t & M. GHOMARI

* Date :14/02/2017
e Pdle :102
« Service :BIOCHIMIE / TOXICOLOGIE RPC

e Interfocuteur :Stéphane LORENDEAU
® Téléphone 147925

Questionnaire :
" Etes-vous satisfait des prestations du centre d'appél 20 Trés 0 JPeu . I Pas
; satisfait Satisfait satisfait satisfait
Etes-vous satisfait de I'accueil, lors du aépét O Trés | OPeu D Pas
de matériel, 2 I'atelier de maintenance de satisfait Satisfait satisfait satisfalt
votre site _?
Etes-vous satisfait de I"échange téléphonique lTrés ) n [1Peu MPas
avec les techniciens de votre site au sujet de satisfait Satisfait satisfait satisfait
“la maintenance des équipements ? g
Etes-vous satlsfait de la prestation de maintenance ITrés n] O Peu C Pas
effectuée par les techniciens de votre site ? satisfait Satisfait . satisfait satisfait
Etes-vous satisfait de la prestation de maintenance CiTrés I dPeu OPas
effectuée par les techniciens des sociétés satisfait Satisfait satisfait satisfait
extérieures ?
~ Etes-vous satisfait de I'information cancernant OTrés - I OPeu OPas
vos équipements sous contrat ? (sl y a contrat) satisfait Satisfait satisfait satisfait
Satisfaction Globale :
Etes-vous globalement satisfait de la maintenance D Trés I OPeu O Pas
des équipements sur votre site ? satisfait Satisfalt satisfalt satisfait
Observations :

1 - Nette amélioration de la prestation depuis la réorganisation des t4ches sur RPC ;
2 - Le centre d’appel 118 ne permet pas un suivi approptié des dysfonctionnements / avis de maintenance curative
demandés communication avec le labaratoire demandeur & revoir en cas de probléme Suivi action non efficace.

DME - DPEIB — HUPIFO {APHP} Version 3 17/01/2017
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RESUME

La mise a jour de I’inventaire étant 1’un des points clef de la politiqgue de maintenance biomédicale,
il doit étre une priorité pour le service biomédical afin de garantir la securité des soins. Dans cette
démarche, les dispositions de la reglementation et normative encadrant la maintenance des
dispositifs médicaux doivent étre prise en compte. Le suivi de I’inventaire des DM est quelque sorte
le socle de la bonne gestion des équipements biomédicaux.

Il appartient donc a chaque service biomédical en établissement de santé de s’assurer de
I’application effective et permanente de ces dispositions pour assurer une qualité et une sécurité
de soins optimale pour les patients. Cette tache passe par une remise en cause continuelle de ses
méthodes de travail pour fournir des prestations de qualité répondant aux besoins de ses clients.

Ce présent rapport, réalisé au service biomédical de 1’hépital Raymond Poincaré definit la
méthodologie ci-apres pour atteindre ces objectifs.

e Faire la mise a jour de I’inventaire dudit service

e Réaliser un suivi d’autoévaluation de I’année derniére pour constater les efforts et identifier
les points a améliorer dans leurs activités de maintenance.

e La maintenance des dispositifs médicaux.

Mots clés : Inventaire, la mise a jour de I’inventaire, Suivi Amélioration continue, Qualité,
Sécurité, Suivi d’autoévaluation.

ABSTRACT

As updating the inventory is one of the key points of the biomedical maintenance policy, it must be
a priority for the biomedical service to ensure the safety of care. In this approach, the provisions of
the regulations and standards governing the maintenance of medical devices must be taken into
account. The follow-up of the inventory of medical devices is somehow the bedrock of the good
management of biomedical equipment.

It is therefore up to each biomedical health facility to ensure the effective and permanent
application of these provisions to ensure optimal quality and safety of care for patients. This task
involves continually challenging his working methods to provide quality services that meet the
needs of his clients.

This report, produced at the biomedical department Raymond Poincare hospital, defines the
following methodology to achieve these objectives.

* Update the inventory of this service

* Conduct a self-assessment follow-up of last year to see the efforts and identify areas for
improvement in their maintenance activities.

» Maintenance of medical devices.

Keywords: Inventory, updating the inventory, Continuous Improvement Monitoring, Quality,
Security, Self-Assessment Tracking.
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