GUIDE PRATIQUE

Maintenanee
deS diSPOSItIES
medl Aau;g

a bonne gestion de la

aintenance est un
elément essentiel a la vie
d’un établissement de
santé, notamment dans
le cadre de la continuité
de fonctionnement des
services. Ce guide fournit
les bases réglementaires
ainsi que les élements
pratiques nécessaires a la

 mise en place de la

aintenance des
dispositifs médicaux dans
es établissements

de santé.
I}

tternité
REPUBLIQUE FRA'\ICAISE

Direction régionale des affaires sanitaires et sociales de Midi-Pyrénées



Maintenance des dispositifs médicaux

entaires sur la maintenance
s Médicaux (DM)

s DM concernés

on de maintenance
opéenne

aux dispositifs médicaux concernés

la maintenance
ective ou préventive
rne ou externe
maintenance en externe

CONCEPTION-REALISATION : DRASS Midi-Pyrénées - mars 2005
10 chemin du Raisin, 31050 Toulouse Cedex 9

m contact: Béatrice Walraeve-Bresson
e-mail : beatrice.walraeve-bresson@sante.gouv.fr



Préface

n La maintenance des dispositifs médicaux (DM) est un sujet d'actualité, d’autant plus que ['arrété

du 3 mars 2003 rend obligatoire la maintenance de certaines catégories de dispositifs médicaux a partir
du 1 janvier 2005.

Pour autant, la mise en place de l'organisation de la maintenance dans un établissement de santé

n'est pas chose aisée, notamment dans les établissements de taille modeste qui ne disposent pas

de structure biomédicale.

C'est pourquoi le groupe de travail initié par la DRASS Midi-Pyrénées en juin 2004 a décidé de rédiger
un guide pratique afin d‘aider les établissements de santé dans leur démarche.

Ce guide reprend la réglementation en cours tout en s‘appuyant sur les expériences des membres du groupe
de travail qui sont majoritairement des biomédicaux.

Afin de permettre a ce document d'évoluer, un lien a été créé sur le site internet de la DRASS.

Il permettra de recevoir vos appréciations sur ce document et d’accéder a différents outils.

m La maintenance d’un dispositif médical consiste en un ensemble d’actions qui vont permettre de garder ou
de rétablir les fonctionnalités d’un DM. Elle est a distinguer de la matériovigilance qui est un systéme de
surveillance des incidents ou risques d'incidents résultant de ['utilisation des dispositifs médicaux.

Ces deux activités sont distinctes mais cependant complémentaires. Elles peuvent étre réalisées par deux
personnes différentes dans un établissement de santé sous la condition d’une étroite collaboration.

La matériovigilance fera ['objet de la rédaction d’'un autre livret par la DRASS Midi-Pyrénées en 2005.

Groupe de travail

Champs d’Activité Entité
Béatrice WALRAEVE Biomédical DRASS Midi-Pyrénées
Pierre VIGNEAU Juridique DRASS Midi-Pyrénées
Alain BIRBES Services techniques + Matériovigilance  Association d’Aide aux Insuffisants Rénaux (AAIR)
Jean-Marc DENAX Biomédical + Matériovigilance Centre Hospitalier (CH) de Pau
Louis ESPIE Biomédical Hotel-dieu Saint Jacques, CHU Toulouse
Jean-Marc GANDARIAS Biomédical + Matériovigilance CH de Tarbes
Michel GARCIA Biomédical + Matériovigilance CH de Lourdes

Philippe GRIVART
Marc-Olivier JAFFRE
Cédric MALIGES
Jean-Frangois RAUCH

Biomédical + Matériovigilance Clinique Pasteur, Toulouse
CH Intercommunal de Castres-Mazamet
CH de Rodez

CH d’Albi

Biomédical + Matériovigilance
Biomédical
Biomédical + Matériovigilance

Olivier LUCARIN
Marie-Christine SEMAT
Benoit DUPIC
Jean-Franck CAZENAVE
Michéle BONO

Pierre GOBERT

Biomédical + Matériovigilance
Services techniques + Matériovigilance
Biomédical

Maintenance et travaux

Soins + Matériovigilance

Direction + Matériovigilance

CH Oloron Sainte Marie

CH Intercommunal duVal d’Ariege

Clinique Saint Jean Languedoc, Toulouse

CH Saint-Gaudens

Maison Repos et Convalescence Lou Castel, St Léon

Maison Repos et Convalescence
Notre Dame de Bretenoux
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La maintenance des dispositifs médicaux est abordée dans de nombreux textes officiels.

L’arrété du 3 octobre 1995, fut le premier a préciser une organisation de la maintenance pour les matériels d’anesthésie et les
dispositifs de surveillance et d’entretien per et post-opératoires.

Six ans apres, le décret N° 2001-1 154 étend cette organisation a un parc d’équipements plus important: DM radiogénes et DM
de classe Il b et lll.

L e

m Décret anesthésie

Arrété du 3 octobre 1995 relatif aux modalités d'utilisation
et de controle des matériels et DM assurant les fonctions
E:i“ et actes cités aux articles D.712-43 et D.712-47 du CSP

CHAMP D'ACTION:
Matériels d’anesthésie et de suppléance
Dispositifs de surveillance et d’entretien clinique per et post-opératoires.

LES 5 POINTS DE L'ARRETE

1-Controle du DM:

- lors de la premiére mise en service:

En prenant en compte les éléments suivants: Personnel intervenant, vérifications a effectuer,
notice d’utilisation en francais, contre-indications, risques d‘interférences avec d’autres DM.
- aprés intervention de dépannage

- aprés interruption prolongée de fonctionnement.

2-Vlérification du bon état de fonctionnement avant utilisation sur un patient:

Personnel intervenant, protocoles de vérification (en début de programme, et a la prise en charge de chaque patient
en salle d'opération et en SSPI), protocoles de biodécontamination, incompatibilités et interférences.
3-Maintenance organisée:

- Nature et périodicité en tenant compte des notices d"instructions du fabricant

- Qualification et formation du personnel

- Gestion des pannes

- Enregistrement et archivage

4-Suppléances en gaz et énergie automatique ou réalisable immédiatement par le personnel a partir du local ol se
trouve le patient

5-Controle des systemes ou des procédures précités au minimum semestriel.

Les mesures prises dans le cadre de cet arrété ont dii faire l'objet de la rédaction d'un document remis au personnel
concerné par l'utilisation, la maintenance et le contréle des dispositifs concernés, ainsi qu'au préfet.

Les changements d’organisation doivent conduire a une mise a jour immédiate du document avec une rediffusion au
personnel concerné.



m Décret maintenance

Décret N° 2001-1 154 du 5 décembre 2001 relatif a l'obligation de
maintenance et au contréle de qualité (CQ) des Dispositifs Médicaux (DM)

)
oma B
CHAMP D'ACTION (arrété du 3 mars 2003):

Dispositifs médicaux radiogénes (non exploités dans ce guide)
Dispositifs médicaux de Classe II b et III

LES 6 POINTS DU DECRET
1- Inventaire (avec dénomination commune et commerciale, fabricant, fournisseur, N°de série, localisation, date de
mise en service)
2- Organisation et modalités d'exécution définies et transcrites dans un document:
Qui fait quoi ? (société, utilisateur, biomédical), planning (révisions périodiques)

3- Indicateurs/évaluation de l'organisation choisie
4- Registre de tracabilité: Voir en partie 4, Registre Sécurité, Qualité, Maintenance (RSQM)

Il doit étre conservé 5 ans aprés la fin de 'exploitation du DM.

Y sont consignés toutes les opérations de maintenance et de controle qualité avec pour chacune d'elle:
- L'identité de la personne les ayant réalisées et de son employeur si nécessaire
- La date de réalisation
- La nature des opérations réalisées
- La date d’arrét et de reprise de l'exploitation
- Le niveau de performance obtenu: Besoin de noter que les performances de 'équipement ont été vérifiées avant
restitution dans le service.
5- Acces aux DM et aux informations le concernant: Obligation des utilisateurs de libérer les équipements au jour dit.
6- Mise en ceuvre des controles qualité et mise en place des actions appropriées lorsqu’une dégradation des perfor-
mances de l'appareil est constatée.
Seuls les équipements radiogénes sont concernés par l'obligation de contrdle qualité (arrété du 3 mars 2003).

Celui-ci n‘est pas détaillé dans ce guide.

Ces deux textes ne sauraient pour autant occulter la nécessité d’une réflexion sur la maintenance des dispositifs
médicaux dont I'obligation de maintenance est abordée au travers d’autres textes (Tableau de synthése page suivante)
ou n’est pas établie réglementairement parlant mais encouragée par expérience des services:

| > Lit médicalisé (Classe | ou Il a)

Au regard du nombre de déclarations de matériovigilance et de la
criticité des incidents relevés, le lit médicalisé est I'un des disposi-
tifs médicaux actifs les plus dangereux. Il peut en en effet étre a
l'origine de coincements ou d’incendies qui peuvent conduire au
déces du patient. Seule une alerte (25/07/02) aborde la nécessité
de maintenance de ces lits,uniquement pour ceux installés au domi-
cile du patient. La derniére alerte (08/04/04) demandait de procé-
der a l'inactivation des pédales de commande de hauteur variable
sur les lits médicaux électriques en raison de la persistance de
signalements d’incidents graves en relation avec un déclenchement
involontaire d’'un mouvement du lit électrique par action sur la
pédale de commande de hauteur variable. Cette alerte a permis
de sensibiliser les établissements de santé sur le risque potentiel
de ce dispositif médical. La mise en place d’une maintenance orga-
nisée de ces lits semble logique dans la démarche de gestion des
risques liée a ce DM.

2 >Table d’opération (Classe Il a)

Les tables d’opération sont des dispositifs faisant I'objet de multi-
ples manipulations qui engendrent des contraintes mécaniques.
Celles-ci peuvent étre a I'origine d’auto-mouvements ou de chute
d’éléments qui peuvent conduire a un incident de matériovigilance.
Une maintenance préventive est donc tout a fait justifiée. Elle est
d’ailleurs recommandée dans les circulaires DH/EM| N°96-4459
et N° 98-1133.

Par ailleurs, une vigilance supplémentaire est a apporter sur le poids
en charge de la table. La plupart des tables sont congues pour un
poids de 150 kg centré. Si le patient est de forte corpulence, un
systéme anti-basculement peut s’avérer nécessaire.

Cette réflexion peut s’élargir a d’autres systemes porteurs du
patient et faisant I'objet de multiples manipulations:Table de kiné-
sithérapie, tables de consultation (endoscopie, urologie, gynécolo-
gie), tables d’auscultation, chariots d’urgence et souléve-malade.
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3 > Laveurs-désinfecteurs d’instruments

(Classe 1l a)

Ces dispositifs font partie de la chaine de traitement permet-

Textes réglementaires 6

Il est en effet important de s’assurer du bon lavage des dispo-

sitifs médicaux tant sur le plan infectieux que sur le maintien

tant d’obtenir un dispositif médical stérile. Dans ce cadre, les

Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere imposent un

entretien selon un plan de maintenance planifié et documenté.

REFERENCE DU TEXTE

Alerte Matériovigilance
du 25/07/02

m Tableau de synthése

Autres textes réglementaires sur la
maintenance des Dispositifs Médicaux

DM CONCERNES

Lits médicaux électriques installés au
domicile du patient

d’'une bonne fonctionnalité.

REMARQUES

Suite a plusieurs cas d'incendies de domiciles, 'AFSSAPS rappelle qu'il
est nécessaire de suivre les indications du fabricant et d'effectuer une
maintenance annuelle de ces équipements

Alerte Matériovigilance
du 4 décembre 2002

Léve-patients de marque SAMERY
ayant pour noms commerciaux
SAMLIFT, SAMLIGHT, SAMSOFT de la
société DUPONT MEDICAL

La société DUPONT MEDICAL, repreneur de la marque SAMERY,
rappelle aux établissements utilisateurs ou loueurs de ces dispositifs
qu'une maintenance annuelle est nécessaire pour ces appareils et
préconise le changement de I'axe de suspension tous les 3 ans.

II' est impératif de mettre hors service les appareils qui n'ont pas été
mis en conformité

Circulaires DH/EMI
N° 98-1133 du 27 janvier 1998

Circulaire DH/EMI
N° 96-4459
du 12 aodt 1996

Tables d’opération a plateaux
transférables

Tables d’opération

Intégrer dans les programmes de contréle périodique par les
utilisateurs et de maintenance préventive par les équipes

techniques, le controle et le changement si besoin des pieces d'usure,
en accordant une attention particuliere

a celles liées a la sécurité antibasculement.

Respect des consignes d'entretien du constructeur
Maintenance préventive réguliére

Circulaire DH/EMI n°987262
du 15 juillet 1998

Alerte matériovigilance
du 19/04/01

Effectuer la maintenance décrite par le fabricant.

Au minimum:

- Controle visuel des niveaux de produits en début de journée
- Entretien des filtres et des installations d'eau

- Vérification périodique de l'aptitude du laveur a désinfecter

- Vérification périodique et analyse de I'eau d'alimentation des laveurs.
- Vérification de la bonne connexion des raccords et tubulures reliant
les canaux des endoscopes aux laveurs, avant et apres chaque cycle.

- Controéle du fonctionnement des injecteurs des laveurs et de la détec-
tion du désinfectant a la fréquence recommandée par le fabricant

- Validation de chaque cycle




REFERENCE DU TEXTE

Bonnes Pratiques de Fabrica-
tion (BPF), Ligne directrice
particuliére N° | : Fabrication
des médicaments stériles.
Selon L-5121-5 du CSP

DM CONCERNES

Ensemble des matériels, y
compris les stérilisateurs, les
systemes de conditionnement et
de filtration de I’air, les filtres,
les systémes de traitement, de
production, de stockage et de
distribution de Peau:

Isolateur, stérilisateur...

REMARQUES

Validation et entretien de fagon planifiée.
La réutilisation de ces éléments doit étre approuvée

Bonnes Pratiques de Phar-
macie Hospitaliéres (BPPH),
Ligne directrice particuliére
N° I: Préparation des DM
stériles.

Selon R-5126-14 du CSP et
Décret N° 2002-587 du

23 avril 2002 relatif au
systéme permettant d’assu-
rer la stérilisation des DM

Ensemble des équipements et
consommables utilisé pour la
pré-désinfection, le nettoyage, le
conditionnement, la stérilisation,
le contrdle, ’étiquetage,

le stockage, la distribution, le
transport et la gestion des DM
devant étre fournis stériles:
Laveurs, autoclaves, soudeuses...

Chapitre 7: Matériel

Les matériels sont qualifiés avant leur premiere utilisation et requalifiés
en tant que de besoin et de fagon planifiée.

Les appareils de mesure et d'enregistrement des parametres critiques
sont matrisés et étalonnés.

Tout équipement est entretenu selon un plan de mainte-
nance planifié et documenté.

Le nom et la qualité de l'intervenant ainsi que la nature et la date des
opérations sont enregistrés

Chapitre 8: Documentation

Le systeme documentaire comprend les contrats de maintenance des
équipements et des installations, les comptes-rendus et enregistrements
de validation, de contréle et de maintenance

Arrété du 15 mars 2000
modifié (JO n° 96 du 22 avril
2000)

Norme NF EN 554

octobre 1994 : Stérilisation
de dispositifs médicaux
Validation et contréle de
routine pour la stérilisation
a la vapeur d'eau.

Exploitation des équipements
sous pression

- Autoclaves

- Centrales d’air comprimé
ou d’oxygéne

Point 5.6 Requalification
opérationnelle

Guide d’application de la
norme NF EN 554 (mai 2002),
point A.3.6

Requalification opérationnelle

Lexploitant est tenu d'effectuer en temps utile les entretiens et vérifica-
tions définis dans la notice établie par le constructeur.

Il doit pouvoir justifier des dispositions qu'il a prises a cet effet.
Controle par un organisme de controle agréé de la conformité des
dispositifs de sécurité des appareils munis d'un couvercle a fermeture
rapide au minimum tous les 18 mois.

Epreuve décennale: L 'intervalle maximal entre deux requalifications
périodiques est fixé a dix ans pour les autres récipients ou tuyauteries,
ainsi que pour les générateurs a vapeur

5.6.1. La requalification opérationnelle doit étre effectuée a
intervalles définis et chaque fois qu'est apportée a la charge du stérilisa-
teur une modification s'établissant hors des limites spécifiées dans le
rapport de qualification opérationnelle.

Il peut étre nécessaire de procéder a la requalification opérationnelle
apres la revalidation de la réception ou a période intermédiaire (modifi-
cation de produit, de I'emballage du produit ou du plan de chargement
par exemple), ou lorsque les données relatives a la charge du stérilisa-
teur se situent hors des limites spécifiées. ..

En régle générale, il convient d'effectuer une requalification opération-
nelle de routine une fois par an, celle-ci consiste a répéter une étude de
qualification opérationnelle pour au moins une des charges de stérilisa-
teur stérilisée en routine et pour laquelle il existe des enregistrements
de qualification opérationnelle.

Arrété du 5 mars 1993
(JO du 17 mars 1993)

Centrifugeuses

Doivent faire I'objet d'une vérification générale périodique au minimum
annuelle
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REFERENCE DU TEXTE

Circulaire DGS/DH/AFSSAPS
n° 2000-337 du 20 juin 2000

DM CONCERNES

Installations de traitement et de
distribution de I'eau de dialyse

Textes réglementaires 8

REMARQUES

5.3-Programmes de controéle technique

Un examen régulier doit étre fait. Il doit &tre renforcé en particulier lorsque
des travaux importants d'entretien sont effectués. De méme, il faut vérifier
périodiquement que les conditions de réalisation de la désinfection de ['instal-
lation respectent les protocoles préétablis et que cette désinfection reste effi-
cace. |l faut s'assurer de la tenue a jour du carnet de bord

5.4-Bilan périodique sur les installations

Pour préciser I'état de la situation, connaitre I'efficacité réelle des installations,

4 les responsables de la surveillance et du contréle doivent établir périodique-

ment (au moins une fois par an) une synthese des informations disponibles

(résultats des analyses, valeurs des paramétres suivis, pannes, consommation
de produits, fréquences des régénérations, fréquences des nettoyages et des
désinfections, controles techniques)

Circulaire DH/EMI N° 963921
du 22 juillet 1996

Circulaire DH/EMI N° 960327
du 30 janvier 1997

Circulaire DGS/3 A/667 bis
du 10 octobre 1985

Article U64 du réglement de
sécurité contre les risques
d’incendie et de panique des
ERP (Etablissements
Recevant du Public).

Circuits de distribution des gaz
a usage médical:
- prises murales
- tuyauteries souples
A - mélangeurs,
ventilateurs

Révision des manodétendeurs au minimum tous les 5 ans.

Veérification des prises murales et des tuyauteries souples au minimum tous les
ans.

Vérification par ['utilisateur et le responsable technique des appareils d'utilisa-
tion lors de leur mise en service et apres toute intervention technique
Tracabilité de chacune de ces maintenances

Arrété du 22 mars 1993
modifié relatif au contréle
des instruments de pesage a
fonctionnement non automa-
tique (JO n° 74 du 28 mars
1993).

DM de pesée:

- pése-bébé,

- pése-personne, prioriser les servi-
ces médicaux dont l'indication du
poids du patient est capitale pour
sa prise en charge thérapeutique

- balances de précision des labora-
toires et instruments de pesée des
PUI (Pharmacies a Usage Inté-
rieur),

- systémes de pesée sur léve-
malade, pése-lit

- Vérification périodique: tous les ans pour les applications médicales. Elle
inclut un examen administratif et des essais métrologiques

- Maintenance effectuée par un organisme agréé par la DRIRE

Carnet de métrologie obligatoire / instrument

Arrété du 26 novembre
1999 modifié (JO n° 287 du
Il décembre 1999):
Guide de Bonne Exécution
des Analyses de biologie
médicale (GBEA).

Matériel et automates

de laboratoire:

- Centrifugeuse

- Automate

- Balance

- Pipettes

- Réfrigérateur, Congélateur
- I'Etuve, Bain-marie...

Veérification du fonctionnement des appareils selon la fréquence préconisée
par le fabricant.

Tenue d'un registre de maintenance.

Inspection, nettoyage, entretien et vérification selon la procédure en vigueur

Arrété du 25 avril 2000 rela-
tif aux locaux de prétravail
et de travail, aux dispositifs
médicaux et aux examens
pratiqués en néonatologie

et en réanimation néonatale.

Matériels et dispositifs médicaux
concourant a assurer notamment
les soins et les missions prévus aux
articles R. 712-85 et R. 712-86 :

Art.2.-

- Controle lors de la premiére mise en service dans |'établissement de santé
et lors de toute remise en service;

- Vérification du bon état et du bon fonctionnement avant utilisation sur un
patient;

- Maintenance organisée, adaptée aux conditions d'utilisation;

- Remplacement rapide en cas d'obsolescence;

- Adaptation aux patients traités.




9 Inventaire des DM concernés |

m Classification européenne

La mise sur le marché des dispositifs médicaux est régie par trois
directives européennes:

- 90/385/CEE pour les dispositifs implantables actifs (DMIA),

- 93/42/CEE pour les autres dispositifs médicaux non de diagnos-
tic in vitro (DM), applicable depuis le 31 décembre 1994 et obliga-
toire depuis le |3 juin 1998,

- 98/79/CE pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DMDIV), applicable depuis le 7 juin 2000 et obligatoire depuis le
7 décembre 2003.

Ces directives dites de “nouvelle approche” prévoient:

- la libre circulation dans I'espace économique européen des dispo-
sitifs porteurs du marquage CE,

- 'apposition du marquage CE par le fabricant du dispositif, préa-
lablement a la mise sur le marché, aprés certification de confor-
mité aux exigences essentielles de santé et de sécurité.

Les dispositifs médicaux relevant de la directive 93/42/CEE
sont répartis en 4 classes (1,1l 3,11 b, Ill), correspondant a des niveaux
de risque croissants de | a lll. Les DMIA sont assimilés a la classe
M.

Les critéres utilisés pour cette classification se trouvent dans |'an-
nexe 9 de la Directive 93/42/CEE transposée en droit frangais dans
le Code de la Santé Publique (CSP).

CLASSES éLECTRIQUES DES DISPOSITIFS MEDICAUX
(NorME NFC 20-030)

Larrété du 3 mars 2003 fait référence a cette classification pour
définir la liste des dispositifs médicaux soumis a I'obligation de main-
tenance.Alinsi, outre les dispositifs radiogenes, ce sont les disposi-
tifs médicaux de classe Il b et de classe lll qui sont concernés par
le décret du 5 décembre 2001.

Le tableau de la page suivante résume les principales catégories de
risque prises en compte par la classification européenne et donne
quelques exemples de classes pour certains dispositifs médicaux.

Il est a noter que c’est le fabricant qui propose le classement de
son dispositif médical en fonction du risque associé mais aussi de
I'application envisagée dans le futur.Ainsi deux dispositifs médicaux
a priori équivalents pourront étre de classes différentes si 'un est
plutot destiné au service de réanimation par exemple ou s’il peut
recevoir des options qui peuvent faire monter son niveau de criti-
cité.

Par conséquent, seul le certificat de conformité aux exigences euro-
péennes donne avec certitude la classe du dispositif médical. Ce
certificat est exigible auprés du fournisseur du dispositif médical
dans le cadre de I'achat de I'équipement.

NB: La classe européenne Dispositif Médical est a distinguer de la
classe électrique, notée aussi CE pour Conformité Electrique. Par
exemple, une pompe a perfusion et un moniteur de pression inva-
sive sont Il B en classe européenne et en classe électrique, un
pousse-seringue et un générateur de dialyse (classe Il b) sont tous
deux de classe électrique I. Ces classifications sont donc bien distinc-
tes méme si elles utilisent des codifications similaires.

CLASSES CARACTERISTIQUES

Matériel ayant recu une isolation principale mais n’ayant pas en toutes ses parties une double isolation ou une isolation renforcée, et ne comportant pas de
Classe 0 dispositions permettant de relier les parties métalliques accessibles, 'il en existe, 2 un conducteur de protection.
Classe | Matériel ayant au moins une isolation principale en toutes ses parties et comportant I'ensemble des dispositions permettant de relier ses parties métalliques

L

_— accessibles a un conducteur de protection.
Symbole non obligatoire

Mise a la terre obligatoire

— La sécurité est obtenue par I'isolation et connexion 4 la terre des parties métalliques de I'appareil pouvant &tre sous tension en cas de défaut.

Classe Il

Symbole obligatoire

Matériel dont les parties accessibles sont séparées des parties actives par une isolation ne comprenant que des éléments a double isolation ou a isolation renforcée,
et ne comprenant pas de dispositions permettant de relier les parties métalliques accessibles, s'il en existe, a un conducteur de protection.
La double isolation et I'isolation renforcée doivent respecter les prescriptions des distances dans I'air, ligne de fuite et d’épaisseur d'isolant. Elles doivent étre vérifiées
par des tests électriques. La sécurité est obtenue par une double isolation. Aucune partie métallique n'est reliée  la terre.

[]
O

Classe Il Matériel prévu pour étre alimenté sous une tension ne dépassant pas les limites de la trés basse tension (T.B.T. limitée a 50V) et nayant aucun circuit, ni interne, ni
externe, fonctionnant sous une tension supérieure a ces limites. Il faut distinguer les appareils a alimentation électrique interne et les appareils alimentés par
'intermédiaire d'un transformateur séparé qui pourra étre de classe | ou de classe II.

TYPES CARACTERISTIQUES

Type B Symbole Type B v Tout appareil en contact avec le patient, exceptés les appareils a applications cardiaques directes. Les circuits en contact avec le patient peuvent étre reliés a la terre.

Type BF  Symbole Type BF IZ, Tout appareil en contact avec le patient, exceptés les appareils a applications cardiaques directes. Les circuits en contact avec le patient sont de type F%o (flottant).

B Appareil approprié aux applications cardiaques directes. Les circuits en contact avec le patient sont de type Fléo. Le courant de fuite toléré est beaucoup plus faible
T CF  Symbole Type CF '
ype que dans le type BF.

appareils BF et CF

protégés contre les effets des défibrillateurs

[®)
Symbole Type BF «{F Symbole Type CF | ' }
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Maintenance des dispositifs médicaux

m Liste des principaux dispositifs médicaux concernés
par 'obligation de maintenance.

Liste (non exhaustive) de dispositifs médicaux
soumis a l'obligation de maintenance

Autres Textes

Décret N° 2001-1 154 du 5/12/01 et arrété du 3 mars 2003

réglementaires

Inventaire des DM concernés

DOMAINE DISPOSITIFS MEDICAUX

Radiodiagnostic Production d‘images: Radiographie ou Radioscopie (fixe ou mobile,
conventionnelle ou numérisée), Scanner, Mammographe, Ostéodensitométre,
Injecteur de produit de contraste
Interprétation des images: Négatoscope, Chaine numérique

Radiothérapie Délivrance des traitements: Radiothérapie, Curiethérapie

Médecine Nucléaire

Imagerie

Suppléance fonctionnelle

Réchauffement patient

Chirurgie

Perfusion

Monitorage

Ventilation Artificielle

Désinfection
Stérilisation

Poids et mesure

Laboratoires (GBEA)

Support Patient
Divers

Console de dosimétrie opérationnelle
Réalisation des actes: Gamma Caméra, PET Scan
Finalité Diagnostique: IRM

Finalité Thérapeutique: Lithotripteur

Rénale: Hémodialyse, Hémofiltration,
Dispositif de traitement et boucle de traitement de 'eau de dialyse

Cardiaque: Circulation extra-corporelle, Appareil de contrepulsion,
Stimulateur temporaire, Défibrillateur

Table de réanimation Néonatale, Rampe chauffante, Incubateur
Générateur pour couvertures soufflantes. Couverture électrique

Instrumentation électro-chirurgicale: Bistouri, Coelio chirurgie
Ophtalmologie: Laser thérapeutique, Phaco émulsificateur
Pousse-seringue, Pompe a perfusion, PCA

Moniteurs de suivi patient pour les paramétres vitaux:
Cardiaque, Ventilatoire, Systéme nerveux central

Ventilateur d’anesthésie et de réanimation

Humidificateur chauffant

Laveur-désinfecteur d’endoscopes

Autoclaves

Systémes de pesée a visée thérapeutique: Pése-bébé, Pése-personne,
Pése-lit, Systéme de pesée sur léve-malade

Balances de précision des laboratoires.

Instruments de pesée des pharmacies a usage intérieur (PUI)

Centrifugeuses, pipettes, automates, biologie délocalisée
(gaz du sang...), lecteurs de glycémie...
Table d’opération, Lit médicalisé au domicile du patient, Léve-patient

Fluides médicaux: Centrales, accessoires
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Il est rappelé qu’il est important d’aller a la source,
c’est-a-dire aux textes officiels mémes,

pour trouver une réponse aux questions juridiques.
L’accés aux textes peut se faire via internet sur
http:/lwww.legifrance.gouv.fr, sur http://www.sante.gouv.fr
ou encore sur http://aida.ineris.fr.

Le texte de référence pour P'activité de maintenance
sur les dispositifs médicaux est le décret

N° 2001-1 154 du 5 décembre 2001 et son arrété
d’application du 3 mars 2003.

Ce texte s’applique a tous les établissements publics
et aux établissements privés qui participent

au service public de santé.

m Obligations et responsabilités

des différents intervenants

Larticle D.665.5.1 du code de la Santé Publique (CSP) créé par le
décret N° 2001-1 154 définit I'exploitant d’un dispositif médical:
- Personne morale: Structure juridique gérant 'établissement de
santé (établissement public, SA, SARL, association).

- Personne physique: Le directeur de I'établissement de santé (et
non le président du conseil d’administration), le président de l'as-
sociation gérant un établissement de santé.

Larticle D.665.5.2 du CSP propose trois orientations a I'exploitant
pour la mise en ceuvre de la maintenance:

- réalisation par le fabricant ou sous sa responsabilité,

- réalisation par un fournisseur de tierce maintenance,

- réalisation par I'exploitant lui-méme.

* Dans le premier cas, le matériel est placé sous la responsabilité
d'un tiers extérieur a |'établissement et non sous celle de I'exploi-
tant. En effet, le fabricant est par définition compétent sur les dispo-
sitifs médicaux qu'’il commercialise.

* Dans le deuxiéme cas, le matériel est placé sous la responsabi-
lité du fournisseur de tierce maintenance. Toutefois, I'exploitant
doit s’assurer que celui-ci apporte des preuves suffisantes de sa
compétence pour assurer la maintenance des dispositifs médicaux
en question.

* Dans le troisieme cas, I'exploitant choisit de réaliser lui-méme la
maintenance. Il doit recruter un agent qui a les qualifications requi-
ses. En cas de défaillance, c’est le niveau de qualification de 'agent
chargé de la maintenance qui permet d’évaluer son niveau de respon-
sabilité. Il en résulte que I'exploitant ne peut déléguer contractuel-
lement sa responsabilité a I'agent chargé de la maintenance, que si
ce dernier est en mesure de I'accepter compte tenu de son niveau
de qualification. A priori donc, un technicien pourrait se dégager
de sa responsabilité si un litige survenait suite a une maintenance
déficiente et non liée a une faute professionnelle. En revanche, un
ingénieur biomédical (IBM) ne saurait s’exonérer de sa responsa-
bilité professionnelle de chef du service de maintenance.

Responsabilité des acteurs | SSS—=———

Il en résulte que dans I'hypothése ol la maintenance est assurée
par les salariés de I'exploitant (3¢me cas) le juge pourrait,lors d'un
contentieux en responsabilité médicale, étre amené a vérifier si
I'exploitant a mis a la disposition de I'1BM les moyens matériels et
humains pour assurer sa mission. En effet, si le juge estime que ces
moyens étaient insuffisants ou déficients il pourrait juger que "la
démarche médicale, qui n'a pas été entourée de la mise en ceuvre de
tous les moyens qui auraient permis de limiter les risques d'erreur, doit
étre regardée comme constitutive d'une faute de nature d engager la
responsabilité de I'établissement” (Cour administrative d'appel de
Lyon, 18 janvier 2005, requéte n° 02LY01374).

Le champ de la maintenance étant vaste et mal défini par le décret
et l'arrété, la responsabilité de I'lBM devrait fluctuer en fonction
de la jurisprudence, mais a priori elle semble importante. En raison
du flou juridique de ces textes, il est essentiel que la relation profes-
sionnelle entre I'exploitant et 'IBM, « le sachant », soit clairement
établie: définition de poste, fiche métier, moyens matériels et humains,
rapport d’activité... Par ailleurs, il faut préciser que la responsabi-
lité de '|BM s’arréte aux dispositifs médicaux dont I'exploitant I'a
officiellement chargé d’assurer la maintenance. A cet égard, tout
dispositif médical introduit dans I'établissement sans autorisation
de I'exploitant ne saurait étre placé sous la responsabilité de I''BM
chargé de la maintenance.Ainsi, il est conseillé de prévoir au sein
de chaque établissement une note de service indiquant que tout
dispositif médical introduit sans accord expres de I'exploitant, n’est
pas soumis a la responsabilité de 'IBM mais a celle de la personne
qui a fait entrer le matériel dans I'établissement.

m Qui peut engager votre responsabilité?

En général, c’est la victime ou ses proches qui engagent la respon-
sabilité de I'établissement et/ou celle du personnel médical, et/ou
celle de I'agent chargé de la maintenance (exemple:arrét d’un respi-
rateur artificiel ayant entrainé le décés du patient).

Si aucune faute n’est établie au niveau des exécutants des actes de
soins (médecin, infirmiére), celle des intervenants sur les disposi-
tifs médicaux est éventuellement recherchée (exemple: responsa-
ble de la maintenance, de la stérilisation.. ).

Enfin méme si aucune faute n’a été établie parmi ces acteurs, la
victime peut encore étre indemnisée au titre de la responsabilité
sans faute de I'établissement.

m Nature de la responsabilité

Il existe plusieurs types de responsabilités:

- pénale: pour faute personnelle (rare),

- civile pour les établissements privés (cliniques) ou administrative
pour les établissements publics (centres hospitaliers),

- contractuelle: 'établissement peut dénoncer le contrat le liant a
I'IBM ou au technicien s'’il consideére qu’il y a eu une faute profes-
sionnelle. Il convient de savoir qu'il peut y avoir faute profession-
nelle sans qu’il y ait faute du point de vue de la jurisprudence admi-
nistrative ou judiciaire (autonomie du pouvoir disciplinaire de
'employeur par rapport au pouvoir de sanction du juge).



Maintenance des dispositifs médicaux

m Acquisition d’un dispositif médical
Procédure d’achat

Deés la procédure d’achat, il est important de prendre en compte
différents éléments qui auront une importance dans la gestion du
risque lié¢ au DM a exploiter:

= Marquage CE médical: Obtenir le certificat de classification euro-
péenne qui précise la classe d’appartenance du DM.

= Formation utilisateur et formation technique: prévoir ces forma-
tions dans le cahier des charges en intégrant aussi le maintien a
niveau du personnel.

a Durée et conditions de garantie.

u Visite de maintenance de fin de garantie et maintenance a effec-
tuer apres le délai de garantie: Obtenir les protocoles et les cofits
impliqués.

= Contexte environnemental: réservation génie civil, dissipation
thermique, traitement des déchets, raccordements eau, air...

= Dispositifs associés.

» Interférences et contre-indications avec d’autres DM.

» Procédures de nettoyage et de désinfection.

= Obligations de résultats pour certains DM (Voir Qualification
opérationnelle).

= Compatibilité avec les accessoires ou les consommables d’autres
marques ou marché captif.

Communication inter-services

Afin de pouvoir s’assurer de la bonne utilisation des dispositifs
médicaux installés, il est important de partager les informations
entre les différents services concernés:

= Services réalisant 'achat: service biomédical, service économi-
que, pharmacie. ..

= Services utilisateurs

= Services assurant la maintenance: service biomédical, service tech-
nique, service économique (gestion des contrats).

= CLIN, services d’hygiéne et de stérilisation, pharmacies:
procédures de retraitement des DM (nettoyage, désinfection, stéré-
lisation).

= Service informatique si utilisation du réseau ou de logiciel asso-
ciés au DM.

Mise en service du dispositif médical

= Réception du DM ou Qualification d’installation (QI)

Le systéme est physiquement installé sur le lieu prévu de son utili-
sation et, si nécessaire, raccordé aux systémes existants.

Les éléments suivants doivent &tre vérifiés:

Adéquation entre le bon de livraison et le bon de commande,aspect
du modéle, état de fonctionnement, conformité des tests effectués
par la société de vérification habilitée.

| Gestiondesrisques [ UL

Vérifier la présence:

- De la certification par rapport aux normes
harmonisées: marquage CE.

- Des documents d’exploitation (notice d’utili-
sation, protocole de désinfection...).

- Des documents d'installation et de construc-

tion (si nécessaires).

- De la documentation technique et de la liste des piéces déta-
chées.

Il est recommandé de tracer ces opérations en indiquant le nom
des personnes qui les ont effectuées et les procédures qu’ils ont
suivies.

Le dispositif médical doit alors étre intégré dans l'inventaire de
I'établissement.

= Qualification Opérationnelle (QO0).

La qualification opérationnelle consiste en la réalisation d’essais sur
site par la société habilitée, en présence des personnes qualifiées
de I'établissement de santé, afin:

- De juger des performances de I'appareil par rapport au cahier
des charges.

- D’aboutir aux criteres d’acceptation fixés pour chaque parame-
tre (niveau de performance attendu, reproductibilité) en conditions
d’utilisation.

Elle est matérialisée par la remise d’une attestation par le titulaire
ou par une société tierce agréée. Le tableau ci-dessous donne les
principaux dispositifs médicaux faisant I'objet d’une QO:

Texte de référence

DM avec QO

Guide de Bonne Exécution
des Analyses (GBEA)

Matériel de laboratoire

Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF)

NF EN 554 et

Bonnes Pratiques de
Pharmacie Hospitaliére
(BPPH)

Pr EN ISO 15583 et BPPH

Stérilisateurs
(autoclaves a vapeur
d’eau)

Laveurs-désinfecteurs

Circulaire DGS/DH/AFSSAPS
n° 2000-337
du 20 juin 2000

Production d’eau
pour hémodialyse
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» Formation des utilisateurs

Le contenu de la formation et la liste des personnes a former
doivent étre validés en collaboration avec le fournisseur.

Il est nécessaire de tenir une liste des personnes ayant regu la
formation du fournisseur.

Le cadre du service pourra ainsi confirmer si la formation des utili-
sateurs est suffisante pour une utilisation du DM dans de bonnes
conditions.

Il doit par ailleurs s’assurer du maintien a niveau des connaissan-
ces du personnel utilisateur.

Un procés-verbal de mise en service du DM prenant en compte
les trois points précités (réception, QO et formation) doit alors
&tre signé et archivé.

Un exemple de proces-verbal de mise en service est proposé sur
le site Internet de la DRASS Midi-Pyrénées.

==
o

~

TEXTES DE REFERENCE ET BIBLIOGRAPHIE

Mise a disposition ou location

Il est indispensable d’établir un contrat de mise a disposition ou
un contrat de location pour les dispositifs médicaux prétés a titre
gracieux ou payant afin de déterminer les responsabilités de chacun.
La réception du dispositif doit s’effectuer dans les mémes condi-
tions que dans le cadre d’une acquisition: vérification du dispositif
médical, de la documentation associée et de I'adéquation avec la
réglementation en vigueur, formation du personnel.

Prét d’'un DM

Le service biomédical ou la direction de I'établissement doit étre
systématiquement informé de la mise en prét d’'un DM (cf.Respon-
sabilité des acteurs, page 13).

Il est alors signé une “autorisation de prét” (Voir exemple de fiche
sur le site Internet DRASS Midi-Pyrénées).

Vérifier les conditions d’assurance de ce DM et le réceptionner
conformément aux indications page 4.

m Le Registre de Sécurité, de Qualité et de Maintenance: RSQM

- Arrété du 26 novembre 1999 modifié relatif a la bonne exécution des analyses de biologie médicale (GBEA)
- Arrété du 3 octobre 1995 relatif aux modalités d’utilisation et de contréle des matériels et dispositifs médicaux

d’anesthésie
- Décret N° 2001-1 154 du 5 décembre 2001
- Norme XP S 99-171

Modéle et définition pour I’établissement et la gestion du registre sécurité, qualité et maintenance d’un dispositif médical
- Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales en Etablissement de Santé
Item BP0-06: Processus de gestion et de suivi des dispositifs médicaux

A partir des textes réglementaires, en particulier le décret N° 2001-1 154 du 5 décembre 2001, qui définissent Pobligation
de tenir a jour un registre de maintenance,la norme XP S 99-171 propose le Registre de Sécurité, de Qualité

et de Maintenance (RSQM) permettant, pour chaque dispositif médical, d’enregistrer toutes les opérations

qui sont effectuées sur celui-ci.

Dans ce document, le sigle RSQM se substitue donc au terme registre.

Domaine d’application

Plusieurs textes réglementaires (Voir tableau page 6), outre le décret
N°2001-1 154 du 5 décembre 2001, définissent une obligation de
maintenance organisée sur les dispositifs médicaux. Ceux-ci peuvent
étre de classe inférieure a Ilb au sens du marquage CE (Décret
n°® 95-292 du 16 mars 1995). 1l est donc recommandé d'utiliser le

principe du RSQM, sans distinction de classe CE, sur tous les dispo-
sitifs médicaux qui nécessitent des opérations de maintenance
préventive ou curative, de contrdle qualité, de contréle de sécu-
rité. Cette uniformisation des pratiques au sein d’'un méme établis-
sement doit permettre de simplifier 'organisation a mettre en
place.
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Mise en ceuvre du RSQM

Gestion des risques L [ —

La qualité du RSQM est liée a I'exhaustivité et a la fiabilité des données d’une part, mais aussi et avant tout a la qualité de I'organisa-

tion, en amont et en aval de la fonction Maintenance:

POINTS CLES

QUESTIONS

COMMENTAIRES

| ORGANISER L'INVENTAIRE - Qui achéte les DM?

= Qui réforme les DM?

- Qui réceptionne les DM?

- Qui met en service les DM?

- Qui controle Pinventaire?

Ignorance de la présence d’'un DM
= Pas de RSQM = Risque ++

p) ORGANISER LA SAISIE
ET LE CONTROLE
DES DONNEES

- Qui crée le RSQM (qui définit la forme)?

- Qui renseigne le RSQM?
(quels acteurs tiennent a jour les données
d’inventaire, de maintenance, de controle?)

- Qui controle le RSQM?

- Quels moyens de fiabilisation des données

Exhaustivité des événements =
Assurance de la maitrise du risque

Idée: Commencer a renseigner le
RSQM dés le bon de commande

Contractualiser I’organisation
de la tragabilité avec
les intervenants extérieurs

Forme du RSQM

Exigences:

* Un RSQM pour un dispositif médical.

* Le RSQM integre les informations réglementaires

et normalisées.

* Le RSQM est toujours a la disposition de I'exploitant.

* Le RSQM est sous la responsabilité de I'exploitant.

* Le RSQM suit le dispositif médical, tout le long de sa vie.

* Le RSQM doit étre conservé cinq ans apreés la fin d’exploitation
du dispositif.

* Le RSQM doit étre productible rapidement (maxi 1/2 journée).

Le RSQM peut étre indifféremment sous forme:

- papier (classeurs, dossiers ou chemises)

- informatique (GMAO: Gestion de la Maintenance Assistée par
Ordinateur, enregistrements informatiques sur logiciels spécifi-
ques).

Lobjectif étant I'exhaustivité et I'accessibilité des données.

Remarques:

* Les deux solutions, papier et informatique, peuvent é&tre complé-
mentaires:

- Parchivage papier permet par exemple de régler le probleme de
la conservation des rapports de contréle des organismes agréés
ou des procés-verbaux d’intervention des sociétés extérieures.,
- archivage informatique permet, dés lors que le parc des dispo-
sitifs médicaux est important, de planifier aisément les opérations
de maintenance et de contrdle, de calculer des indicateurs de
qualité, de développer des stratégies d’achat...

* Ne pas oublier de mettre en ceuvre des solutions de sauvegarde
de l'archivage informatique, pour éviter les pertes de données.

« S'assurer de la possibilité du transfert des données dans le cadre
de I'achat d’une nouvelle GMAQO.

* Prendre en compte le besoin en ressources humaines liées au
fonctionnement du RSQM (Travail de saisie...).
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Contenu du RSQM (Selon Norme XP S 99-171)
Le RSQM (papier ou informatique) doit étre composé de trois fiches obligatoires et d’'une fiche optionnelle.

FicHE | : DescripPTION DU DisposiTIF MEDICAL

Fl | Description du Dispositif Médical Commentaires Exemple
NOM Utiliser les codifications type CNEH Moniteur de surveillance 8
(Centre National d’Expertise Hospitaliére) multiparamétrique 'g
N° D’identification Spécifique a chaque établissement, 0050100 %o
dans I’établissement possibilité d’utiliser P'inventaire 8
des services économiques. N° UNIQUE g’
TYPE VIRIDIA O
SERIE Numéro étiqueté (ou gravé) DE85011367 go
par le fabricant g
Classe CE I, lla, llb, Il vérifiable sur les 11b b}
déclarations de conformité CE 8
FABRICANT Zone a relier au fichier fournisseur AGILENT N
Nom il
Coordonnées
FOURNISSEUR Zone a relier au fichier fournisseur PHILIPS
Nom
Coordonnées
EXPLOITANT Cette zone permet de définir qui est CH PYRENEES
le responsable du DM. Par exemple
dans le cas des Mises a Disposition,
des préts ou des locations
Date de réception La phase réception peut permettre 05/01/2004
Responsable de la réception d’étiqueter le DM M. DUPONT Technicien Sup Biomédical
Statut de la réception: Statut de la réception:
- Conforme a la commande Conforme a la commande
- Non Conforme a la commande
Date de mise en service Date de départ de la garantie; 12/01/2004
Responsable(s) Putilisateur devient P’exploitant M. DUPONT Technicien Sup Biomédical
Mme DURAND Cadre de Santé
M. GRAND Société Philips
Durée de garantie I an
Durée d’exploitation Soit définie ou estimée par I'exploitant, 10 ans
soit par des textes (générateurs de radiologie,
25 ans). Différent de la durée d’amortissement
LOCALISATION
Site Vignemale
Service néonatalogie
Référentiels Textes réglementaires (décrets, arrétés) Décret 2001-1154
de référence (Voir tableau p 6)
DM rattachés Modules, accessoires, Module Multiparamétrique 0050101
Colits Indiquer les prix obtenus a I’achat 12190 €
Acquisition
Installation
Formation
Contrats de maintenance Cette information peut faire I'objet Non
d’une fiche spécifique
Versions logicielles De nombreux DM ayant une partie informatique,
il est judicieux de suivre cette information
Déclaration CNIL Pour les DM utilisant des bases de données patient Non
Commentaires Zone libre
Remarques:

* Tout autre champ considéré comme utile peut étre rajouté (Documentation...).

* Les informations sur la formation des utilisateurs peuvent étre rajoutées au RSQM, sans caractére obligatoire.
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FicHE 2 : DESCRIPTION DES OPERATIONS

Permet de décrire les textes, opérations, références applicables a ce dispositif médical;

|_Gestiondesrisques | [

On peut avoir plusieurs opérations décrites par dispositif médical, ces fiches peuvent donc é&tre numérotées.

F2 | Description des opérations

Commentaires

Exemple

Description de I’opération

Description rapide de I’opération

Controéle Qualité annuel

Type d’opération

- Controle Qualité Interne
- Controle Qualité Externe
- Maintenance Préventive
- Maintenance corrective

- Calibration

- Controéle Sécurité

- Réforme ou rebut

Contrdle Qualité Interne

Elément déclencheur

Bons de travaux, planning préventif,
compteur horaire, mesure...

Planning préventif

Compétences requises
de P’intervenant

Définition des formations, savoir-faire,
habilitation requis pour effectuer I’opération.

Technicien biomédical

‘ » Zones en orange: Champs obligatoires ‘

Mode opératoire

Le mode opératoire est décrit
dans cette zone s’il est court
ou bien fait ’objet d’une fiche optionnelle (F3).

FicHE 3 : REALISATION DES OPERATIONS

Fiche Controle de Qualité appareils
de monitorage du 18/12/03
(SNITEM)+ Tableau de tolérances
Moniteurs VIRIDIA

FICHE 4 : RESULTAT DES OPERATIONS

Une fiche par opération (par ex.a chaque préventif ou curatif)

F4 | Description des opérations

Commentaires

Exemple

Référence du type d’action

Se reporter a la fiche F2 pour renseigner ce champ

Contrdle Qualité Interne

- Non Conforme
Description des résultats
- Pas de description

- Fiche d’enregistrement

Intervenant(s) Nom du technicien biomédical, du sous-traitant, M. DUPONT Technicien Sup Biomédical
du personnel soignant...

Résultat Champ obligatoire et trés important Résultat

- Conforme qui permet de valider la conformité Conforme

Description des résultats

Fiche d’enregistrement CQ appareils

- Sans suite

- Controle Qualité

- Déclaration Matériovigilance
- Restriction d’utilisation

- Maintenance

- Controle de Sécurité

- Action de formation

- Dérogation d’emploi

- Réforme

- Mise hors service

A renseigner obligatoirement,

au minimum “sans suite”

Si non conforme, renvoi obligatoire
a une nouvelle opération

- Rapport de monitorage du 18/12/03
Date de début 03/01/2005

Date de fin d’opération Fin de Popération en cours 05/01/2005

Suites données Décret 2001-1154 Sans suite

Cause de P’opération

Elément déclencheur, description du défaut

» Zones en orange: Champs obligatoires

Cas particuliers

m Prét de matériel: Si 'exploitant préte un dispositif médical a un autre établissement de santé ou association, il reste responsable du RSQM,

sauf a définir par contrat le transfert de responsabilité.

m Dérogation d’emploi: La dérogation d’emploi consiste a autoriser ['utilisation d’'un Dispositif Médical, alors qu’il a été déclaré non-conforme

suite a une opération. Il s’agit en fait de faire une analyse du rapport risque encouru si le matériel est indisponible sur risque induit par la non-

conformité.



m Analyse des risques

Pour les équipements de classe IIb et lll, le fabricant prévoit en
général des recommandations de maintenance préventive. Il réalise
une analyse de risques qui lui permet de définir le domaine d’uti-
lisation du dispositif et par conséquent les types de controle et
maintenance a réaliser.

Cependant, dans le cas ou le fabricant ne précise pas de recom-
mandations pour un appareil soumis a obligation de maintenance,
I'exploitant n’est pas dispensé de réaliser des contréles ou des
maintenances préventives surtout lorsque cet équipement est
soumis a un usage intensif ou bien s'il fait parti des équipements
vitaux pour le service.

L'analyse des risques est un des outils permettant de répondre a
ce cas de figure.

Elle consiste a identifier les risques, les caractériser et les suppri-
mer ou au moins les réduire par des actions correctives telles que
la maintenance préventive ou le contréle qualité.

Pour cela, la norme NFX 99-172 intitulée “Gestion des risques liés
a l'exploitation des dispositifs médicaux dans les établissements de

799

santé” précise une méthode de gestion du risque (voir ci-contre).
Les étapes | a 5 de cette méthode correspondent a I'évaluation
des risques et permettent de déterminer, entre autre, la nécessité
ou non de réaliser une maintenance préventive ou des controdles

qualité sur le dispositif.

La méthode d’évaluation des risques est basée sur le principe
suivant:

-Analyse du contexte d'utilisation et recensement des défaillances
possibles,

- Analyse des risques entrainés par ces défaillances et évaluation
de leur criticité par rapport aux dommages éventuels. Cette analyse
peut &tre réalisée suivant la méthode AMDEC*.

- Définition et priorisation d’actions d’amélioration

Comment se pratique la méthode AMDEC?
L’AMDEC est une méthode d’analyse quantitative et prévi-
sionnelle de la siireté de fonctionnement et du manage-
ment du risque. Appliquée a l'exploitation du dispositif,
I'AMDEC permet de mettre en évidence les risques et
les défaillances possibles et de proposer des solutions ou
plans d’actions.

Elle a pour objectif I'amélioration de la qualité du produit
en améliorant les opérations a tous les niveaux du proces-
sus.

* Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité

Appliquer les recommandations

Seule la maintenance
corrective sera réalisée

du fabricant

Détermination du besoin d’analyse de risques
pour les équipements classés lIb

Déterminer le contexte d’utilisation
de Péquipement:
type de service, criticité de I’équipement,
usage (intensif...)

Identifier les phénoménes dangereux que peut
entrainer le dispositif lors de son utilisation
(s’aider des exemples de questions a se poser
en page 20)

Estimer les risques encourus en fonction du
contexte d’utilisation, des défaillances possibles

et évaluer la criticité du dispositif (gravité du

dommage en cas de non-disponibilité et
fréquence des défaillances: AMDEC*).

Définir des actions de maintenance ou
contrdle qualité permettant de diminuer
les défaillances

Enregistrement de I’analyse de risque dans un
systéme de tracabilité (voir RSQM page 15)
et mise en place des actions décidées.
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Avant de commencer P’analyse: Nota: Une étude d'analyse des risques par la méthode AMDEC

m Rassembler des documents de référence: serait sans intérét s'il n'y avait un plan d'action et un suivi de sa
* la documentation technique ou les protocoles disponibles, réalisation. Aprés un temps défini, le groupe ou un responsable,
doit vérifier la réelle neutralisation des risques et défauts mis en

évidence par |'étude AMDEC (voir ci-dessous).

* les textes, régles et bonnes pratiques.

m Constituer un groupe de plusieurs personnes motivées
et compétentes comprenant:
* Le demandeur d’analyse.

i
v

* Médecins, service de soins concernés, pharmacie,
- préventive

biomédicaux, services techniques, fabricant du dispositif, .
- corrective

experts...
* La personne ayant pouvoir de décision pour engager les

- modification

actions proposees. Acteur chargé de mettre

en place la solution

m Désigner un rédacteur

m Définir les objectifs a atteindre: qualité des soins, maitrise du
o <
Planification

colt, sécurité pour le patient.
de la solution
Contrdle de la solution

. . opérationnelle
Trois exemples de supports de travail: (op )

ENREGISTREMENT CONTINU ET TRANSPARENCE TOTALE ——

I. EXEMPLES DE QUESTIONS A SE POSER POUR IDENTIFIER

LES PHENOMENES DANGEREUX LIES A L’EXPLOITATION

DES DISPOSITIFS MEDICAUX

(Liste non exhaustive. Voir Annexe A de la norme IS0 14971 pour aller plus loin)

Enregistrement
des résultats

-

Comment est utilisé le DM?
- Dans quel(s) service(s) sera-t-il
utilisé ?

- Sur quel type de patient est-il
utilisé (adulte, enfant, néonat...)?
- L'appareil est prévu pour étre
transportable?

- Le dispositif est souvent mani-
pulé ou manutentionné?

- Léquipement est-il vérifié régu-
lierement par le service?

- Le dispositif médical est-il destiné
a étre associé a d’'autres disposi-
tifs médicaux?

Le dispositif médical est-il
prévu pour entrer en contact
avec le patient ou toute autre
personne?

Quels sont les matériaux et/ou
composants contenus dans le
dispositif médical, utilisés avec
le dispositif médical ou en
contact avec lui?

relatif au phénoméne

dangereux considéré

est une
fonction de

De I'énergie est-elle apportée
au patient et/ou lui en est-il reti-
rée?

Des substances sont-elles
administrées au patient et/ou
lui sont-elles retirées?

Est-il prévu d’utiliser le dispo-
sitif médical avec des médica-
ments?

Des substances biologiques
sont-elles traitées par le dispo-
sitif médical en vue d'une réuti-
lisation ultérieure?

Le dispositif médical est-il
fourni stérile ou est-il prévu qu'il
soit stérilisé par I'utilisateur?

Le dispositif médical est-il
prévu pour é&tre nettoyé et
désinfecté réguliérement par
Putilisateur?

Le dispositif médical est-il
prévu pour modifier I'environ-
nement du patient?

La GRAVITE DU DOMMAGE

du dommage possible pouvant
résulter du phénoméne
dangereux considéré

Des mesurages sont-ils effec-
tués?

Le dispositif médical effectue-
t-il une interprétation?

Y a-t-il des émissions non
souhaitées d'énergie ou de subs-
tances?

Le dispositif médical est-il
sensible aux influences de I'en-
vironnement?

Le dispositif médical influe-t-
il sur ’environnement?

Y a-t-il des consommables ou
accessoires essentiels associés
au dispositif médical?

L'étalonnage est-il nécessaire?

Le dispositif médical contient-
il un logiciel?

Le dispositif médical a-t-il une
durée de stockage et/ou de
conditionnement limité?

Existe-t-il des effets retardés
et/ou a long terme liés a I'utili-
sation?

et de

A quelles forces mécaniques
le dispositif médical sera-t-il
exposé?

Quels facteurs déterminent la
durée de vie du dispositif médi-
cal?

Le dispositif médical est-il
destiné a étre non réutilisable?

De nouveaux processus de
fabrication devront-ils étre
établis ou introduits?

Le dispositif médical a-t-il une
interface de controle?

Le dispositif médical est-il
commandé a PPaide d’un menu?

Quels sont les accessoires
employés avec le dispositif médi-
cal?

Lappareil réalise-t’il un auto-
test au démarrage?

2. EXEMPLE DE GRILLE D’ESTIMATION DES NIVEAUX DE RISQUES ET SEUILS DE CRITICITE CORRESPONDANTS (d'aprés la norme EN 1 050)

La FREQUENCE

D’APPARITION

de ce dommage.




GRAVITE| GI G2 G3 G4
DU| Lésion Lésion Lésion ou Lésion
DOMMAGE| °Y atteinte ou atteinte atteinte ou atteinte
mortellement irréversible réversible réversible
grave . nécessitant un sans acte médical
. Traitement .
Handicap médical
Déces permanent Handicap Malaises, génes
FREQUENCE temporaire
D’APPARITION
Fl Fréquent 10
F2 Probable 13
F3 Occasionnel 15
F4 Rare 18
F5 Improbable 16 17 19 20
Fé Incroyable 21 22 23 24

Cette grille donne les criticités suivantes:

Risque intolérable: Le risque doit étre radicalement refusé
> Proscrire I'utilisation du dispositif dans ce contexte ou mettre en place des actions préventives permettant
de supprimer ou diminuer le risque

Risque indésirable, mais tolérable seulement si sa réduction n’est pas réaliste au regard

n du bénéfice médical. Réduction du risque a un niveau aussi bas que raisonnablement possible
(7all) > Mise en garde sur le dispositif lui-méme dans la mesure du possible et/ou formation
> Analyse avec les acteurs concernés de la possibilité de I'exploitation du DM
m Risque tolérable
(12217) Réduction du risque a un niveau aussi bas que raisonnablement possible
a

> Mise en garde dans le document d’accompagnement
> Information et formation des utilisateurs du DM

3. EXEMPLE DE TABLEAU D’ANALYSE DE RISQUES

Groupe danalyse: AR 2 écho

mainteneur de ne pas intervenir
sans preuve de cette désinfection

Date: 20/01 Systéme ECHOGRAPHIE Ref:
DESCRIPTION ANALYSE
Phase de | Mode de défaillance |Activité de Configuration Phénomeéne Dommage 8 Solutions / Observations | N°
fonction- opérateur dangereux § | @ | . |Plan d’action
nement = -E 3
MHERE

Ex. Maintenance | Pas de nettoyage du matériel | Activité de maintenance | Arrét en cours Risque infectieux Infection nosocomiale Rappel de l'obligation de

corrective ou préventive | ou aprés utilisation possible F4 | G3 | 14 | désinfection et imposer au
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m Maintenance corrective ou préventive
(Norme FX 60-010)

On entend par “maintenance” d'un DM, I'ensemble des activités
destinées a maintenir (maintenance préventive) ou a rétablir (main-
tenance corrective) un DM dans un état ou dans des conditions
données de siireté de fonctionnement pour accomplir une fonc-
tion requise.

Les conditions de réalisation de la maintenance sont fixées contrac-
tuellement s’il y a lieu entre le fabricant, ou le fournisseur de tierce
maintenance et I'exploitant

m Maintenance interne ou externe
Les questions a se poser:

Fréquence? Contenu?

Temps? Colit?

(e 1V] ]

Personnel disponible?
NON

Service biomédical interne?

Potentialité horaire?

Niveau de formation du personnel?

Niveau de qualification requis pour
maintenir le DM?

Possibilité d’atteindre le niveau
de technicité requis?

[e]V] ]
Coiit | Intérét?

Investissement
en ECME?

(cf. page 24)

Maintenance
Externe

Maintenance
Interne

Réalisation de la maintenance | 7

Quelle soit interne ou externe, 'organisation de la maintenance
nécessite de prévoir a partir de I'inventaire des DM:

- la définition des plages de maintenance en accord avec les cadres
de santé,

- la tragabilité des opérations de maintenance,

- le suivi des maintenances,

- le recueil des dysfonctionnements et les actions d’amélioration.
Lorganisation en interne nécessite en plus la mise en place des
procédures de maintenance.

Certaines activités nécessitent la présence de personnel techni-
que formé, in situ:

- Réanimation, soins intensifs et de surveillance continue:Art.D.712-
121 du Décret n°® 2002-466 du 5/04/02.

- Hémodialyse:Art. D.712-129 du Décret n° 2002- | 198 du 23/09/02.

Certaines sociétés proposent également une maintenance parta-
gée ou en partenariat. Un technicien formé de d'établissement de
santé assure la maintenance intermédiaire alors que la société gere
les maintenances les plus lourdes.

m Réalisation de la maintenance en externe
Plusieurs possibilités s’offrent aux établissements n’ayant pas le
personnel suffisant pour réaliser la maintenance en interne:

- Sous-traitance de la maintenance par le fabricant ou une
société de tierce maintenance.

Afin de faciliter 'accés aux coordonnées de ces sociétés, une liste
est hébergée sur le serveur Internet de la DRASS-MP. Cette liste
est informative et ne saurait engager la responsabilité de la DRASS
sur la qualité des prestations rendues. Cette liste évoluera en fonc-
tion des demandes des sociétés impliquées dans cette activité:
ajout/suppression, modification de coordonnées et d’activité.

- Mutualisation de moyens:

Les services d’un ingénieur biomédical peuvent étre partagés par
plusieurs établissements comme cela est souvent le cas pour d’au-
tres postes tels que praticien et infirmiére hygiéniste, médecin du
travail... Le recrutement s’effectue par un établissement de santé
qui s'occupe de la rémunération et de la gestion de la carriére de
l'agent. Une convention est alors signée avec les autres établisse-
ments oU devra intervenir cet agent. Le temps de travail a réaliser
dans chaque établissement doit étre clairement défini dans la conven-
tion avec les jours de présence arrétés a I'avance. Les autres établis-
sements remboursent I'établissement employeur au prorata du
temps passé chez eux (paiement tous les mois ou tous les trimes-
tres possibles).
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- Sociétés d’ingénierie biomédicale:

Certaines sociétés proposent de prendre en charge la gestion

du parc d’équipements médicaux des établissements de santé
(Voir site Internet DRASS-MP).

m Niveaux de maintenance

La norme FX 60-000 définit différents niveaux de maintenance. Le tableau ci-dessous donne les adaptations

au domaine biomédical de ces différents niveaux:

a des techniques ou technologies particuliéres et des processus et/ou
des équipements de soutien industriels.

Par définition ce type d’opération de maintenance est effectué par le
fabricant ou par un service ou société spécialisée avec des équipe-
ments de soutiens définis par le constructeur et donc proches de la
fabrication du matériel concerné.

Niveau DEFINITIONS DE LA NORME ADAPTATIONS AU DOMAINE BIOMEDICAL
MAINTENANCE
LIEUX DE FORMATION EXEMPLE DE MAINTENANCE

1 Action simple nécessaire a I'exploitation et réalisée sur des éléments Dans les locaux de I'exploitant. - Remplacement des ampoules sur
facilement accessibles en toute sécurité a 'aide d’équipements de La formation dispensée aux différents | éclairage opératoire.
soutien intégrés au bien. exploitants du DM (utilisateur et - Modifications de paramétres sur des
(e type d’opération peut &tre effectué par lutilisateur du bien ou bien | biomédical) correspond a ce niveau moniteurs.
avec le cas échéant les équipements de soutien intégrés au bien et a | de maintenance.
laide des instructions d'utilisation

2 Action qui nécessite des procédures simples et/ou des équipements de | Dans les locaux de Iexploitant - Remplacement par échange standard
soutien (intégrés ou bien extérieurs) d’utilisation ou de mise en ceuvre | La formation initiale obtenue par les | (fusibles, courroies...)
simple. techniciens correspond @ ce niveau de | - Réglages simples
(e type de maintenance est effectué par du personnel qualifié avec les | maintenance. - Lecture de logigrammes.
procédures détaillées et les équipements de soutien définis dans les - Remplacement de composants
instructions de maintenance. individuels d’usure.
Un personnel est qualifié lorsqu’il a requ une formation lui permettant
de travailler en sécurité sur un bien présentant certains risques poten-
tiels et est reconnu apte pour I'exécution des travaux qui lui sont
confiés compte tenu de ses connaissances ou aptitudes

3 Opérations qui nécessitent des procédures complexes et/ou des équipe- | Dans les locaux de I'exploitant ou du | - Diagnostic des pannes avec usage
ments de soutien portatifs, d’utilisation ou de mise en ceuvre fabricant. d’ECME.
complexes. La formation qualifiante effectuée par | - Remplacement d’organes ou de
(e type d’opération de maintenance ne peut étre effectué que par un | les formateurs du fournisseur du composants par échange standard
technicien qualifié a I'aide de procédures détaillées et des équipements | matériel correspond a ce niveau de | avec usage d’équipements (terminaux,
de soutien prévus dans les instructions de maintenance. qualification. portables, interrogation a distance).

4 Opérations dont les procédures impliquent la maitrise d’une technique | Dans les locaux du fabricant - Réparation de matériels complexes
ou technologie particuliére et/ou la mise en ceuvre d’équipements de La formation qualifiante effectuée par | en atelier avec analyse des pannes.
soutien spécialisés. les formateurs du fournisseur du - Révision partielle ou générale.
(e type d’opération de maintenance est effectué par un technicien ou | matériel correspond a ce niveau de | - Relevé de paramétres techniques.
une équipe spécialisée a l'aide d'instruction de maintenance générale qualification.
ou particuliére.

5 Opération dont les procédures impliquent un savoir faire faisant appel | Dans l'usine de fabrication. Pas d’acquisition de ce

niveau de maintenance
pour les techniciens
biomédicaux




Maintenance des dispositifs médicaux

m Colt de la maintenance

MAINTENANCE INTERNE

- Montant Horaire d’un Technicien biomédical interne a I'établis-
sement: Entre 20 et 30 euros.

- Investissement sur les Equipements de Contréle de Mesure et
d'Essai (ECME):Voir ci-aprés

MAINTENANCE EXTERNE

DisposITIF TeEMPS DE Co0T MAINTENANCE
MEbicaL MAINTENANCE EXTERNE HORS PIECES
(heures) DETACHEES (€ TTC) / DM

Moniteur 1,5a2 200 a 500
Dialyseur 3a4 650 a 980
Incubateur la 500 a 800
Ventilateur 2 1000 a 1500
Perfusion | 70 a 150
Bistouri 4 400 a 600
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m Remarques générales

Contenu et fréquence de la maintenance préventive

Se référer aux préconisations du fabricant. La fréquence est géné-
ralement annuelle mais elle peut différer en fonction de la criticité
et de la fréquence d'utilisation du dispositif médical.

Piéces détachées et accessoires. S’assurer de I'équivalence des
piéces utilisées par rapport aux piéces d’origine ainsi que de la posi-
tion du fabricant face a cette pratique: Non-rupture du marquage
CE ou de la garantie.

DM dont Pétablissement de santé n’est pas le propriétaire.
Lexploitant est responsable de I'exécution de la maintenance du
DM. Par exemple, les médecins propriétaires de DM soumis a obli-
gation de maintenance doivent prendre les mesures appropriées
et en informer la direction des établissements dans lesquels ils
interviennent.

Retour de maintenance. Que la maintenance ait été effectuée au
sein de I'établissement de santé ou a I'extérieur (envoi chez le fabri-
cant par exemple),un contrdle de bon fonctionnement est recom-
mandé avant la remise en service.

m Equipements de contréle, de mesure et d’essai

Présentation générale

Les services biomédicaux doivent disposer de matériels et d’outils techniques standards mais également d’outils de contréle, de mesure
et d’essai spécifiques. Ces outils sont souvent abrégés par le sigle ECME pour “équipements de contréle, de mesure et d’essai”.

Les ECME mesurent ou simulent avec une trés grande précision
différents parameétres physiques: pressions, débits, volumes dair ou
d’eau, constantes électriques, etc. Le principe consiste souvent a
comparer la mesure faite avec un ECME et celle revendiquée par
I'équipement qui fait I'objet du controle.Tout écart entre les deux
indique qu’une anomalie est a corriger.

Autant que possible, lECME ne doit pas étre a I'origine d’'une mesure
fausse;dans le cas contraire, les conséquences pour les utilisateurs
et les patients peuvent se révéler catastrophiques.

Aussi, la mise en place dECME déclenche des contraintes fortes
de gestion de ces matériels: ils doivent faire I'objet d’une mainte-
nance irréprochable et d’un suivi permanent, attentif et d’une traga-
bilité totale. Cette tragabilité peut étre assurée soit par I'affecta-
tion d’'un ECME a un technicien (dans ce cas, I'identification du
technicien intervenant permet de remonter a 'lECME utilisé), soit
par l'identification de 'TECME utilisé au niveau du rapport d’inter-

REFERENCES

Norme ISO 17025 ; Modalités et formalités de réalisation
d’essais dans le cadre d’une démarche qualité.

Norme 60-601.1 : Sécurité électrique des Dispositifs
électromédicaux

vention et de la GMAO ou encore par l'utilisation du logiciel de
I'ECME qui intégre le code inventaire des DM contrélés.

Régulierement les ECME doivent étre calibrés voire étalonnés
auprés d’organismes agréés (agrément COFRAC conseillé). Les
certificats d’étalonnage sont a conserver précieusement. La
découverte d’'un défaut ou d’'un dysfonctionnement d’un appareil
de test,non détecté par le systéme d’autocalibration de cet appareil,
devra entrainer la vérification de tous les dispositifs médicaux (ou
d'un échantillon représentatif) réglés ou controélés avec cet ECME
défectueux, d'ou I'intérét de la bonne tenue du RSQM.

Si toutes ces conditions sont réunies et respectées, les ECME
permettent une meilleure prise en charge des phases de mainte-
nance, de contrdle de performance et de contréle qualité des
Dispositifs Médicaux (DM).

Présentation des différents équipements de test

Le panel ’ECME est assez large. Le choix du nombre et de la nature
des ECME dépend avant tout de I'activité, des missions et des objec-
tifs confiés au service biomédical.

Sur le plan pratique, les principaux ECME peuvent étre regroupés
en cinq grandes catégories:
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W LE SIMULATEUR DE PATIENT ET LE TESTEUR DE PARAMETRES
(PRESSION, DEBIT, TEMPERATURE)

Ce sont les outils de base du technicien biomédical. lls permettent
de vérifier rapidement ou en détail la réponse des capteurs intégrés
dans de trés nombreux Dispositifs Médicaux. lls sont utilisés dans
les processus de diagnostic, de révision et de contrdle.

W LE TESTEUR DE SECURITE ELECTRIQUE

W LES TESTEURS DE TENSIOMETRES, TESTEURS DE POUSSE SERINGUES,
TESTEURS DE DEBITLITRES A AIR ET A OXYGENE ET TESTEURS DE
CAPTEUR SPO2.

Il permet de vérifier Pinnocuité électrique d’un équipement
vis-a-vis du personnel et du patient.

Cest I'un des ECME les plus connus, sans doute parce que
Papplication de la norme NF EN 60601-1, qui détermine les régles
de sécurité électrique des Dispositifs Médicaux, est rendue
obligatoire dans le processus de marquage CE. Cette norme définit
les limites de courant de fuites acceptables selon utilisation et le
degré de protection de chaque DM.

En pratique, son utilisation est quasi systématique dans les
opérations de maintenance corrective, préventive et de controle
qualité. Pour autant, le test de sécurité électrique n’est pas
obligatoire. Ce test, basé sur des simulations de défauts électriques,
met a rude épreuve les équipements et c’est surtout le bon sens
qui devrait guider son utilisation. Par exemple, il semble assez
judicieux de Putiliser en cas de chutes, casses, et autres incidents
susceptibles de modifier les continuités électriques.

lls permettent de réaliser des cycles de tests complets et
automatisés. lls améliorent la productivité de I'atelier et la fiabilité
des contrdles face a une demande quasi quotidienne et souvent
importante.

Ces matériels sont utilisés en maintenance corrective, préventive et
contrdle qualité. La précision des capteurs de ces ECME permet
souvent de détecter de fagon trés précoce la variation d’un
paramétre.

W LES TESTEURS DE DEFIBRILLATEURS, TESTEURS DE BISTOURIS

Sauf dans le cas de parc matériel étendu, ils sont plutét utilisés de
facon ponctuelle pour des campagnes de maintenance préventive et
controle qualité; leur utilisation peut donc étre mutualisée sur
plusieurs établissements.

W LES SPECIALISTES

Testeurs de ventilateur, fantomes pour la radio ou I’échographie,
testeur de générateur de dialyse, testeur d’halogénés, etc.

Ces équipements sont destinés a des techniciens “spécialisés” qui
disposent d’un parc suffisamment important pour valoriser le
testeur.

Fréquence et facilité d’utilisation

Le tableau ci-dessous liste un certain nombre d’ECME couramment utilisés:

Principaux ECME

Fréquence d’utilisation

Simulateurs Patients ++
Testeur de paramétres ++
Testeur de sécurité Electrique +

Testeur de pousse seringues

et pompes volumétrique ++
Testeur de tensiométres ++
Testeur de défibrillateur +/-
Testeur de bistouris -

Testeur de respirateurs -
Testeur de Sp02 +/-
Analyseur d'oxygéne -

Controleur de générateur
d’hémodialyse ++

Facilité d’utilisation Ordre de prix (€)
++ 2000
+ 2500
- 11000
+/- 7500
+/- 3500
+ 3500
= 9000
- 9000
++ 6000
++ 1500
+ 2500

Prévoir également entre 400 et 500 € TTC pour I'étalonnage de certains testeurs (sécurité électrique, tensiométres, défibrillateurs).

Exemple de fournisseurs potentiels (liste non exhaustive):

METRON, GAMIDA, INTEGRAL PROCESS, SERES, MALLINCKRODT PURITAN-BENNET, DRAGER, MSA.
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Larrété du 3 mars 2003 fixe I'obligation de CQ sur les dispositifs
médicaux radiogénes.

Méme s'ils n’ont pas de caractéres obligatoires pour les dispositifs
médicaux de classes Il b et lll, les CQ peuvent é&tre considérés
comme des éléments complémentaires de I'obligation de mainte-
nance. D’ailleurs, méme s'il n’est pas identifié en tant que tel, un
contrdle qualité est souvent accolé a une maintenance préventive
afin de s’assurer que le dispositif médical est capable, a partir de
consignes établies,de donner un résultat connu avec une tolérance
adaptée.

Larticle D.666-5-1 du CSP définit le contréle qualité comme “Pen-
semble des opérations destinées a évaluer le maintien des
performances revendiquées par le fabricant”.Sa réalisation néces-
site donc de connaitre le niveau de performance a atteindre et les
moyens d’évaluation qui peuvent étre mis en ceuvre.

Afin de répondre a ces interrogations les fabricants de matériel
médical et les associations biomédicales représentatives* ont consti-
tué un groupe de travail sous I'égide du SNITEM (Syndicat Natio-
nal de I'Industrie et des Technologies Médicales).

Cette réflexion a permis de mettre en avant les
recommandations suivantes sur la réalisation du CQ:

Evaluation des performances (voir définition ci-dessus) mais aussi
vérification du bon fonctionnement des alarmes et des sécurités.

- Par du personnel formé (décret 2002-1 198 du 23/9/02)
- Sur machine fermée

- Avec des appareils de tests extérieurs a la machine
compatible avec les performances revendiquées et
conformément aux modes opératoires définis par

le fabricant dans le manuel technique ou d’utilisation:
voir ECME page 24.

- Lors de la premiére mise en service du dispositif médical,
ceci afin de pouvoir intégrer le paramétre de modification
des performances en fonction de I'dge du dispositif médical.
- Apres une maintenance préventive (si celui-ci n’est pas déja
intégré dedans) et au moins une fois par an.

- Aprés toute intervention technique spécifique et avant remise
en service sur le patient en relation avec I'intervention.

Controéle Qualité
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Ce travail a également permis I'élaboration d'une série de fiches
modeéles de Contréle Qualité pour certaines familles de disposi-
tifs médicaux:

- Générateurs de dialyse.

- Appareils de ventilation.

- Appareils de monitorage.

- Appareils de radioscopie mobile.

- Défibrillateurs externes manuels et semi-automatiques.

- Electrocardiographes.

- Appareils d'échographie avec ses accessoires et périphériques.

- Incubateurs fermés, ouverts et radiants.

- Réchauffeurs patient, fluides et air.

- Dispositifs de perfusion.

Ces CQ sont disponibles sur le site Internet du Snitem ou des
associations biomédicales associées*.
lls ont été envoyés a ’AFSSAPS pour validation.

En 2005, quatre autres modeles de fiches de contréle qualité seront
a I'étude:

- Appareils d’électro-chirurgie (bistouris électriques),

- Lits médicaux et des léve-personnes (suite aux nombreuses fiches
d’alerte),

- Production d’eau pour dialyse,

- Lave endoscopes et endoscopes.

*AAMB:Association des Agents de Maintenance Biomédicale.
ABIF:Association des Biomédicaux d’lle-de-France.

ATD :Association des Techniciens de Dialyse.
AFIB:Association Frangaise des Ingénieurs Biomédicaux.



» http:/lwww.midipy.sante.gouv.fr

» http://afssaps.sante.fr

» http://lwww.afnor.fr

» http://lwww.afib.asso.fr

» http://www.aamb.asso.fr
» http:/lwww.dialyse.asso.fr
» http://www.cneh.fr

» http://lwww.biomedical.fr
» http:/lwww.hosmat.com
» http://www.utc.fr/~farges
» http:/lwww.snitem.fr

» http://synerbiomed.free.fr
» http://membres.lycos.fr/biomedcafe

» http://www.ecri.org
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