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iBIO-GM propose aux étudiants d’aborder les technologies biomédicales utilisées a 'hdpital
enyintégrant les principes physiques et les applications cliniques, ainsi que les divers aspects
environnants comme le management de la qualité, la réglementation et lorganisation afin
d’améliorer ses aptitudes en gestion de la maintenance des dispositifs médicaux.

A lissue de l'enseignement, l'étudiant sera capable de : By
Appréhender les principes physiques des technologies (imagerie, ventilation, dialyse) ?

Connaitre les référentiels et la réglementation biomédicale .
Disposer d’outils pour planifier ses opérations de maintenance et gérer la qualité
Organiser un service biomédical et ses activités

Référentiels biomédicaux
e | aréglementation des dispositifs médicaux en Europe
e | e référentiel des services biomédicaux : Afag Biomédical

Management de la qualité et de la maintenance
e RSQM et GMAO

e Outils qualités pour le management des organisations biomédicales
e Systéme qualité pour les fabricants ISO 13485

Fondements de U'imagerie médicale : principales modalités

e Atelier d’'imagerie : mise en situation sur dispositif d"échographie

e Controle qualité en imagerie : utilisation des fantomes en IRM

L épuration extra-rénale : principes fondamentaux sur les membranes

e Atelier dialyse : mise en situation
e Visite de service et point sur la gestion de la maintenance des générateurs

La ventilation artificielle : principes physiques des respirateurs
e Atelier fonctionnement et contréle qualité

Organisation du bloc opératoire et principales composantes
¢ Visite de service
e Bistouri électrique et petits DM au bloc

Activité d’un service biomédical : principales missions et gestion de Uatelier (ECME)
Visite de service CHCN

Objets connectés et visite du living lab

Travail sur projet
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Equipe pédagogique : Responsable: Jean-Matthieu Prot
Participants : Isabelle Claude, Julie Follet, Céline Condette,
Pol-Manoel Felan, Alain Donadey

Ouvrages de référence : Supports de cours, séries de travaux
dirigés, ateliers pratiques et visites de service.

Niveau conseillé: Ce cours est concu pour les débutants ayant au
moins une licence dans le domaine biomédical

Conditions d’évaluation : 50% examen individuel sur table (QCM et QROC), 50% cas
pratique : description d’'un DM sur l'ensemble des aspects a considérer par lintermédiaire
d’une fiche de synthese

Conditions d’attribution : Avoir une moyenne supérieure a 10 sur 20

Durée: 2 semaines : CM: 24 heures ; TD : 24 heures ; Travail sur projet ou travail individuel:
24 heures ; Total heures = 72 heures

Crédits : 3 ECTs
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