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« Auteur : Gilbert FARGES

- Docteur-ingénieur, habilité a diriger des recherches (HDR)

- Enseignant-chercheur en génie biomédical et en management de la qualité

- Responsable et animateur de spécialités du master, d'une certification
professionnelle et de formations en technologie biomédicale et en qualité
pour des chercheurs, managers, ingénieurs ou techniciens supérieurs.

« Contributeur a de nombreux groupes de normalisation aupres de I'Afnor,
dans les domaines de la santé, des dispositifs médicaux et de I'expertise.

« Contact :

UTC - Master - CS 60319- 60203 Compiegne cedex — France

|| Email : gilbert.farges@utc. fr

URL : www.utc.fr/abih ou www.utc.fr/master-qualite ou www.utc.fr/~farges
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* Partie 1 : Pourquoi ?

- Raisons d’étre de la qualité en génie biomedical

e Partie 2 : Comment ?

« Démontrer et améliorer sa Performance

- Partie 3 : Retours d’expérience
- ISO 9001 & Bonnes Pratiques Biomédicales

- Freins et facteurs de succes
« Conclusion & Perspectives
- Bibliographie
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Partie 1 : Pourquoi ?

Raisons d’étre des démarches qualité

en génie biomeédical hospitalier

Comprendre d’ou I'on vient pour décider ou I'on va...
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USA : (source : http://www.jointcommission.org) ""'-‘ﬁe PR AR W

HEI PING HEALTH CARE ORGANIZATIONS HELP PATIENTS

1913 : création de |'association des chirurgiens « American College of Surgeons
(ACS) » (https://www.jointcommission.org/assets/1/6/TIC-history-timeline_through_20161.PDF)

1918 : ler référentiel qualité pour I'hopital
(« Minimum Standard for Hospitals » => exigences = 1 page !)

1951 : création de la « Joint Commission on Accreditation of Hospitals (JCAHO) »
par 5 associations professionnelles nord-ameéricaines

2017 : « Joint Commission »
« Mission: To continuously improve health care for the public, in collaboration

with other stakeholders, by evaluating health care organizations and inspiring them

to excel in providing safe and effective care of the highest quality and value.

« ORYX® : National Hospital Quality Measures
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. . ACCREDITATION CANADA
Canada : (source : http://www.accreditation.ca/fr) M{: AGREMENT CANADA

1959 : création de la « Canadian Commission on Hospital Accreditation »

1995 : Le Programme d'agrément centré sur le client est lancé (amélioration
continue de la qualité des soins et des services)

2008 : le programme d’agrément « Qmentum » met I'accent sur I'amélioration
de la qualité des soin et la sécurité des patients

2014 : évolutions a Qmentum
- « soins centrés sur l'usager et la famille »

- « partenariat mutuellement bénéfique entre le personnel de I'organisme
et ses usagers, clients ou résidents. »

- nouveau slogan « Meilleure qualité, meilleure santé »
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rranee E b

- 1996 : Ordonnance « Juppé » s A s

« Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme
de I'hospitalisation publique et privée

(source : https://www.legifrance.gouv.fr) l

« 1999 : 1¢r « Manuel d’accréditation Miengs JEam s
des établissements de santé » (ANAES) Evalnation en Sanié
« Le terme « biomédical » en est totalement absent !... H ﬁ S
L ¥
« 2004 : création de la Haute Autorité de Santé HAS HAUTE AUTORITE DE SANTE

(source HAS: www.has-sante.fr)

- Accréditation (garantir des résultats « médicaux ») : contentieux juridiques possibles
 Certification (garantir de respecter des exigences) : transparence, résultats publiés

- 2007 :

2¢eme « Manuel de certification des établissements de santé »

(HAS, Direction de I’Accréditation)
« Le « biomédical » est présent 1 fois
« Critére 14c : « La maintenance préventive et curative des dispositifs médicaux est assurée. »
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« 2010 : 3®me « Manuel de certification des établissements de santé »

retours d’expérience, facteurs de succes et perspectives

2010 : Le « biomédical » est explicite

dans le référentiel HAS

(HAS, Direction de I’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins)

., Association des physiciens
et ingénieurs biomédicaux
.I. du Québec

Congres 21 septembre 2018

CHU Sainte Justine
Montréal

Chapitre 1 : Management de I'Etablissement.
Partie 3 : Management de la Qualité et de la Sécurité des Soins.

Critere 8k : Gestion des Equipements Biomédicaux.

L’établissement a défini un systéme de
gestion des equipements biomédicaux,
comprenant un plan plunannuel de
remplacement et dinvestissement.

Une procédure (équipement de secours,
solution dégradée ou dépannage d'urgence)
permettant de répondre a une panne d'un
equipement biomédical critique est
formalisée et est opérationnelle.

Le systéme de gestion des équipements La gestion des equipements biomédicaux est
biomédicaux est mis en ceuvre sous la evaluée et donne lieu a des actions
responsabilité d'un professionnel identifié. d’amelioration.

La maintenance des égquipements
biomédicaux critiques est assurée et les
actions sont tracées.

Les professionnels disposent des documents
necessaires a l'exploitation des equipements
bioméedicaux.

Les patients et leurs familles sont informes
de la conduite a tenir en cas de
dysfonctionnement (alarme...) des
equipements biomedicaux installés au
domicile. l[HAD)

Source

: www.has-sante.fr
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o Raisons d’étre de la Fonction Biomédicale Congres 21 septembre 2018
o9 dans un Systéme de Santé performant o onweal
e‘\l\(.. H N ACCREDITATION
f'\~ SATISFACTION o
R Vigilance |
PATIENTS N s SOCi€tale
L e
i = 4
Performance »
= Regroupements
d u SySteme (France : GHT
z Québec : CISSS/CIUSSS*)
1 Etablissements 3

Performance :
LY ]

. . - - Fonction .
| o e Dispositifs medicaux - o e
3 - FEfficience BlOmEdlcale

BEA P Cycle d’exploitation : Achat - Formation - Exploitation

: Maintenance - Sécurité - Qualité - Réforme

* o
» -
®aa 4

La fonction biomédicale est un maillon de la performance du systeme de santé
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T Raisons d’étre de la Fonction Biomédicale Congrés 21 septembre 2018
n" 10 dans I’écosystéme de santé « Industrie — Hopitaux » el
Qua“’?é s { E Vigilance
1) Le niveau d’EXPERTISE biomédicale sentc* (75 as  Sooeel
) , .. ) SATISFACTION | ="
influence les négociations et partenariats PATIENTS =)
avec lI'industrie biomédicale
Performance A
du systéme Regroupements
de sa nté j Québec : CISSS/CIUSSS*)
_."' Qualité Etablissements ..°\_
: Formation Maintenance :
-l Cycle Dispositifs medicaux
Industrie ™ ... - d Exploitation =, . ,
— d Fonction Biomedicale :
S T Achat Radioprotection e,
e Sl : Livraison ; -
snrl . Commercic’;-lii;?_f:ltion % Réforme EXPEI‘tISE A
Cycle Suivi ansim
o d e v i e a p r é S s prodie de santh
Fabrication commercialisation )
. Conception Vigilance régleme;ifaire )
/ Entreprises e - e - o )
] . Lo nouveaux Reglements Europeens 2) Des référentiels
-... Prestataires Biomeédicaux depuis mai 2017

permettent de développer

I'’expertise biomédicale
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n® 11 "Exploitation des dispositifs médicaux" CHU Sainte Justine
Referentiels Volontaires Referentiels Obligatoires
(efficience, qualité percue) (efficacité, respect des engagements)

- ISO 9001

(générique)

- Reglements Européens

NF S99-170 - Directives Européennes
(management maintenance)

- Code de la Santé Publique

« NF S99-172
(management des risques)
- Lois
- Guides biomédicaux
(bonnes pratiques) . Décrets

o Arretes EI:! Legm'(lllc.e.gouv.fr

« Manuel HAS (8k)...
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Approches Qualité en Génie Biomédical
(dans les établissements de santé en France) :
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Partie 2 : Comment ?

Identifier, mesurer et améliorer

sa Performance...

Respecter ses engagements,
Consommer le minimum de ressources,

Satisfaire en interne comme en externe
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. g Identifier (ou créer) le référentiel pertinent

== = _——

1 - Démontrer
sa maitrise qualité

AAAAAAAAAA

Décliner le référentiel en critéres mesurables

Université de Technologie

~  Développer un outil de suivi opérationnel

4 _ Construire = = == asms — ,?;,-f_,l =S ::; 2_ Etre reconnu
son avenir professionnel dans ses compétences

Evaluer collectivement
En déduire les améliorations prioritaires

/ 3 - Démontrer e e o - 3 - Démontrer
s i sa Capacité a progresser 5 s o sa maitrise du métier

Tirer

les expériences Mettre en ceuvre les changements
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o Les nuages qui empéechent de progresser...

~

n

R smmnon Identifier (g

Quelle crédibilité ?

oueties'mesures: 2

Quelle « » ?

Quelle Volonte ?
Quelles Ressources ?

Quels Gains ?
Tirer

les expériences

., Association des physiciens
et ingénieurs biomédicaux
.I. du Québec

Congres 21 septembre 2018

CHU Sainte Justine
Montréal

es changements
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Resoudre la question-clef :

du Québec

. Congres 21 §eptemb_re 2018
n" 15 Quel référentiel de "Performance ?" S onreal
Mesurer la "Performance" de maniere « robuste » :
sur 3 axes simples, crédibles et pérennes
Efficience )
A Consommer peu de ressources
humaines, financieres, logistique, temporelles...
E,
O
O Performance
QQ,Q X
& ) (E,, E, Q)
& 09 R > Efficacité
‘00 \?} 0 o Ta E
N O (E.)
W Q ‘Q Q .
‘b % AQ P Tenir ses engagements
‘ -\(',\Q’ (\Q/Q’ ' Q Délivrer les résultats attendus
Q)'Q}\Q’.&Q/ .\@ Respecter la reglementation

Qj\\ 00 Respecter les contrats...
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n° 16 Démontrer sa Performance de maniére crédible

Performance crédible
Maitrise des référentiels-meétiers

Efficience .

* Norme biomédicale NF $99-170 Efficacité
* Achat des Dispositifs médicaux... o Textes Réglementaires,
fficien E e, N\
Fridence o e Critére 8K HAS,
* Radioprotection...
o L Q")/E Efficacité
Qe@ Q, )

Qualité Pergue .
* Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales...
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n® 17 des référentiels métiers associés a la Performance e
CH = Centre Hospitalier Performance crédible =
O terentots et | | Maitrise des référentiels-métiers
Efficacité 66% 91%
Textes Reglementaires 84% 94%
Critére 8K HAS 48% 93% TeXtes
BPAC4 Radioprotection 65% 87% Réglementaires
Efficience 59% 89%
e 1™ | Bonnes Pratiques Crite
Achat Dispositifs Médicaux 78% 84% Biomé&dicales ritere 8K HAS
Qualité Pergue 41% 62%
Bonnes Pratiques Biomédicales 41% 62%
Performance ? 55% | 81%
e Achat Dispositifs BPAC4
e i Médicaux Radioprotection
o P‘: ‘”é Efficacité
e,@)e'% a .
& NF $99-170

Source : Audits G. Farges - 2018
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A° 18 Communiquer de maniére « percutante » AU Sane Jsine
ontrea

Exemple de communication intuitive sur la Performance

Efficacité 1
ICaCIte . ":)%\"\te Pé’.'g,:é¢
* Tenir ses engagements Efficience 0 o'
* Délivrer les résultats attendus : performance *
« Respecter la réglementation 100% freeremremmerme e 3 _‘o.E.f-ﬁ.c.e;c-it.é.,iEfficience:'
* Textes Réglementaires... \“\““’;',"’;'&Ef(’/"i 100% ¢
G ,. o*

* Critéere 8K HAS 90%
* Radioprotection °

(J
*, O
e, S
LTI

N 80%
Efficience
* Consommer peu de ressources 70%
* Financiéeres, Logistiques, Temporelles, 1%
Humaines... o,
* Norme biomédicale NF S99-170 60% _ CH n° 1'
* Achat de Dispositifs médicaux % 66%, 59% 3
.“‘ '0“‘ 50% :
AQualité Pergue . | Etficacite
: * Bénéficier de Bonnes appréciations o : N
. " 4{)/6 o
. Internes et Exernes...
", . Bonnes«P'ratiques Biomédicales 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
e * Source : Audits G. Farges - 2018

5
“aagunr?®
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Partie 3 : Retours d’expérience

a) ISO 9001

b) Bonnes Pratiques Biomédicales

Tirer les enseignements pour mieux progresser...
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a) Bilan des Certifications ISO 9001

des services biomeédicaux
dans les établissements de santé en France
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e Services biomédicaux certifiés ISO 9001 en France Congrés 21 septembre 2018
° . CHU Sainte Justi
n" 21 (non exhaustif) Vontrsal
Services biomédicaux en établissements de santé certifiés ISO 9001 De pu is 1 99 7
Date de mise @ jour : 8 octobre 2014 ’
@chpave @S le nombre de
. . . . CHU Reims,
B 7 * “~*__ Région parisienne :
o S ey e * CH Mignot-Versdilles - « =
o . . ‘s APHP Hép. Robert Debré = gum -
e . J * GH Paris'Saint-Jgseph = X CertlflcathnS ISO 900 1
! p . CHU Aqgers"'- .
. . @y viuds des services biomedicaux
i . ’ 1 J . Hépitaux Genéve
3 8 _‘-' CH Annecy
@ i Angouieme ) (@ "plafonne” entre 15 et 20
. Clinique Bordeaux Nord . ;

3
.

.
.
. .
. . -
L

CH Pau . Clinique Pasteut Toulf’)u_sg,

. CH Bigorre - Tarbes Fl
CH Lourdes

CHR Réunion
Groupement sud

. CH Perpignan

7

en France

(on estime a environ 450,
le nombre de services biomédicaux

existants en France...)

Source : http://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_biomedical/certifications_sbm.htm
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Montréal

Source : Bilan 2013 sur la certification ISO 9001 des services biomédicaux, L. Garet, G. Farges, IRBM News, 2014, Vol. 35, n° 2, pp 54-57

100% 1 94%,

Bilan 2013 sur la certification ISO 9001 des services
biomédicaux

90% -

Répartition des mots-clés déclarés sur

80% -

_y les périmeétres de certification ISO 9001

60% -

d’un service biomédical

50% -

40% -
30% -

20% -

10% -

0% -

Maintenance Achat Materiovigilance Controle qualité Approvisionnement
en consommables
non-stériles
Sondage réalisé en ao(t 2013 aupres de 142 services biomédicaux internationaux francophones,

dont 104 établissements frangais parmi lesquels 17 services certifiés ISO 9001
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oo e Exemples de Cel‘tificat ISO 9001 Congres 21 §eptemb_re2018
no23 pour des activités biomédicales CHU Sainte Justine

Certificat

Certificate

AFNOR CERTIFICATION

N°2000/29736.4

AFNOR Certification certifie que le systéme de management mis en place par :
AFNOR Cetrtification certifies that the management system implemented by:

CHU DE LA REUNION - SITE DU GHSR
SERVICE BIOMEDICAL

pour les activités suivantes :
for the following activities:

ACHAT ET MAINTENANCE DE DISPOSITIFS MEDICAUX NON STERILES.
ASSISTANCE TECHNIQUE AUPRES DES UTILISATEURS.

PURCHASE AND MAINTENANCE OF NON-STERILE MEDICAL DEVICES.
USER TECHNICAL ASSISTANCE.

a été évalué et jugé conforme aux exigences requises par :
has been assessed and found to meet the requirements of:

ISO 9001 : 2015

Source : http://www.utc.fr/~farges/gbm_et_qualite/certifies/certifies.htm, page consultée le 24 janvier 2017
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Source : Les apports de I'ISO 9001 pour un service biomédical en établissement de santé, B. Schaaff, IRBM News, 2016, Vol. 37, n°1, pp 36-38

Les apports de I''SO 9001 pourun  (H)o—
service biomédical en établissement de santé

B Schaatigsrious bormécicale. Diechon tes vastssements)
i e et e .o s
- -

e QOutils de revue * Enregistrements des
des objectifs ' non- conformités e :
e
Audits Gestion des non Eﬁﬂﬂfgmﬁ

i conformités (clients, i
Indicateurs internes et fournisseurs) e LT e I
Anomalies directes Contréle et essais R
) - (ECME) RS

Réclamations clients S

| I Evaluations des
Enquétede fournisseurs (achats et

f staisfaction " maintenance) {
\ l—/ﬂ\/ .

Actions préventives

e ou correctives

Moyens et mesure
d'efficacité

\ Suivi mensuel (réunions
A\ de service et de revue /
des non conformités) J

Plan d'actions

\ Suivi annuel : Revue de ,/ . L.
e Enoncé des direction ‘» Mise en oeuvre et suivi

objectifs pour
I'année en cours

ISO 9001 =
Ameélioration continue
dans les pratiques biomédicales...

. aCY
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Montréal

Approches Qualité en Génie Biomédical (dans les établissements de santé en France) : m F————
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Le freins et /es réponses pour une Certification ISO 9001

- Le temps a consacrer pour obtenir la certification :

« Un gain de temps est toujours constaté apres la certification
(diminution des délais d’intervention en préventif et correctif...)

- Le budget direct a investir :

- limiter son périmetre de certification aux activités tres bien maitrisées

- envisager une auto-déclaration ISO 17050, moins colteuse, plus souple et plus
rapide a mettre en ceuvre

- Absence de soutien de la Direction :

- parler et communiquer largement sur les plus-values constatées par les
services biomédicaux déja certifiés

Source : Bilan 2013 sur la certification ISO 9001 des services biomédicaux, L. Garet, G. Farges, IRBM News, 2014, Vol. 35, n°® 2, pp 54-57



,Utc Approches Qualité en Génie Biomédical (dans les établissements de santé en France) : m F————
o b retours d’experience, facteurs de succes et perspectives .Ia ot 'meilllj:;m blomcdicans
© 2018 Farges

1° 26 Lever les freins pour une Certification ISO 9001 O e e 2018

Montréal

Le freins et /es réponses pour une Certification ISO 9001

« Doutes sur les bénéfices de la démarche :

- Visiter, discuter, échanger avec les services biomédicaux déja certifiés

- Complexité de la démarche :
« 61 % des services biomédicaux interrogés considerent cette démarche accessible...
« I/ est conseillé de former le personnel a la qualité et d’étre exemplaire

- Difficulté a motiver le personnel :

« Les personnes ayant répondu a l'enquéte ont constaté une amélioration des
conditions de travail

« 100% des interrogés veulent rester certifiés...

Source : Bilan 2013 sur la certification ISO 9001 des services biomédicaux, L. Garet, G. Farges, IRBM News, 2014, Vol. 35, n°® 2, pp 54-57
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W 97 Plus-Values d’une Certification ISO 9001 Congres 21 seplembre 2018

Montréal

Apports « Performance » d’une Certification ISO 9001

Efficacité :

- Meilleur suivi technique et plus d’efficacité sur la tracabilité de la maintenance

Efficience :

- Gain de temps avec I'amélioration de l'organisation interne et gain d’efficience
générale

Qualité percue :

- Crédibilité vis a vis des autres services, image de dynamisme et bonne
reconnaissance externe

Intangibles (ressentis, non mesurables) :

- Donne rapidement du sens aux difféerentes actions
- Augmente la motivation a faire et a mieux faire

« Induit un investissement croissant des professionnels biomédicaux dans leur
métier

Source : Bilan 2013 sur la certification ISO 9001 des services biomédicaux, L. Garet, G. Farges, IRBM News, 2014, Vol. 35, n°® 2, pp 54-57
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Montréal
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- Apports « Managériaux » d’'une Certification ISO 9001 :

« élément facilitateur vis-a-vis de la visite de certification HAS

un dialogue constructif avec les managers, responsables et directeurs
- une forte cohésion et solidarité au sein de I'équipe biomédicale

 une culture qualité exportable aupres de structures de soins,
médicotechniques ou techniques en demande

- |la fierté de chaque acteur biomédical d’étre reconnu professionnellement par
un organisme tiers la qualité du service rendu

- Nouvelle éthique professionnelle :

- préserve I'existence a long terme des équipes biomédicales

- démontre leur contribution a la qualité et sécurité des dispositifs médicaux

- Au bénéfice final de la santé du patient !

Source : Les apports de I'ISO 9001 pour un service biomédical en établissement de santé, B Schaaff, IRBM News, 2016, Vol. 37, n°1, pp 36-38
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b) Bilan du Guide biomeédical v2011

aupres des services biomédicaux
dans les établissements de santé en France
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n° 30 Rappel sur les origines : le Guide biomédical version 2002 Congres 21 sepiembre 2018
Montréal
- Travail collaboratif : = uic

Formation

e Sous I'animation UTC

2 ans de travaux, 7 itérations

45 co-auteurs, 3 associations

28 bonnes pratiques, 117 processus

INNOVATION ET TECHNOLOGIE
EN BIOLOGIE ET MEDECINE

- N° speécial ITBM RBM News, 32 pages e —
« Publication Elsevier, novembre 2002 e Ly
des bonnes pratiques
biomédicales
en établissement
de santé

- Valorisation :

Sous la responsabilité de
G. Farges, G. Wahart,
J.M. Denax, H. Métayer

- Acces libre apres 12 mois
http://www.utc.fr/~farges/bonnes_pratiques/bpb.htm

« 22 articles et 8 communications

ISSN 1207-9570

« 1 grille d'autodiagnostic

Référence : Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales en Etablissement de Santé,
Farges G. (UTC), Wahart G. (Pdte AFIB), Denax J.M. (Pdt AAMB), Métayer H. (Pdt ATD) et 45 co-auteurs,
ITBM-RBM News, Ed Elsevier, novembre 2002, vol. 23, Suppl. 2, 23s-52s
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Montréal

Rappel : Guide biomédical Québécois - juin 2005

Guide des bonnes pratiques biomédicales en établissement de santé : adaptation québécorse - juin 2005

Adaptation québécoise du Guide des
bonnes pratiques biomédicales en
établissement de santé

juin 2005

Sous la responsabilité de

M. Clément Mainville, ing., MBA, président du comité de rédaction de I’Association des
g P
physiciens et ingénieurs biomédicaux du Québec (APIBQ)

Source : http://www.apibq.ca/association/comites/bonnes-pratiques-en-genie-biomedical
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Rappel : Evolution de structure du Guide biomédical Congres 21 septembre 2018
n" 32 v2002 => v2011 el
- Ancienne structure du Guide 2 2 _
- . v E Gestion des MT‘& ECME Gestion des IBcaux
it A\) Définition : S
Améliorations Objectifs B) ObJeCtIfS . e ——— Missions,
Agir poEl?:n;gI‘i‘nrar en Définir saB::Ii-li?qz:le ot ses e los. i3 oblsctie

permanence ses pratigues objectifs mesurables

C) Description

Mesures
BPF - 03
S'auto-évaluer
périodiquement

e Nouvelle structure du Guide v20 1 1

A) Sens
B) Soutien
C) Suivi

BPG = Bonne Pratique Générique « 3S »

D) Evaluation et amélioration

« Apports souhaités :
Simple a comprendre & a mettre en ceuvre
Adaptable a tout service et toute activité
Evolutif avec le métier biomédical
Compatible ISO 9001...
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. Pl‘épal‘el‘ I'ISO 9001 en étal‘lt progl‘eSSif Congres 21 §eptemb_re2018
n" 33 Guide biomédical v2011 Y onrea

La Bonne Pratique Générique (BPG) se décline en 3 Modules majeurs
compatibles avec la structure de I'ISO 9001

Management Qualité
ISO 9001 v2015

—

Expliciter le Sens : Module :

[E)éﬁnition Bonnes Pratiques | 4 - Contexte de I'organisme
njeux

Objectifs de Maggslement 5 - Leadership

Innovation et progrés ( )
—

Organiser le Soutien : Module .

ST : Bonnes Pratiques |6 - Planification

arties prenantes 'Ordani ion

Ressources d’o g(gp;i)at o 7 - Support

— . - .,
8 - Realisation des activites
Maitriser le Suivi : Module : opérationnelles
Processus Bonnes Pratiques 9 - Evaluation d
ST - - Evaluation des
*s.. | Critéres de réalisation de Realisation
Performances clés (BPR) performances
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Guide 2011 de "lI'Ingénierie Biomédicale" Gongrés 21 septembre 2013
n° 34 en Etablissement de Santé Y ta

http//www.lespratiquesdelaperformance.fr/

- Travail collaboratif :

« Sous l'animation UTC

DE LA PERFORMANCE

- 2 ans de travaux, 8 itérations
« 9 bonnes pratiques
Guide des bonnes pratiques

de I'ingénierie biomédicale
en établissement de santé

- 48 processus, 213 criteres de réalisation
« 90 co-auteurs, 8 associations aton 20

- Diffusion LIBRE autorisée par |I'éditeur

« Edition Lexitis, octobre 2011

LLEXITIS
edirions

m LES PRATIQUES
== DE LA PERFORMANCE

LA COLLECTION DE REFERENCE

Compiegne POUR LE MANAGEMENT DE LA PERFORMANCE

. Association des physiciens H 360
. - et ingénieurs biomédicaux ASSOCIATION NATIONALE
. DES CADRES ET EXPERTS
du Quebec TECHNIQUES HOSPITALIERS

Référence : Guide des Bonnes Pratiques de I'Ingénierie Biomédicale en Etablissement de Santé,
G. Farges, C. Bendele, M. Decouvelaere, P. Kouam, Ph. Labrousse, M. Lafont, G. Romain, G. Zoabli et coll., Lexitis éditions,
2011, http://www.lespratiquesdelaperformance.fr, ISBN: 978-2-36233-027-8 - ISSN : 2114-1657
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n° 35 Structure compléte du Guide biomédical v2011 S G Sae dustne
Montréal
SENS : SOUTIEN :
Bonnes Pratiques de Management (BPM) Bonnes Pratiques d'Organisation (BPO)
BPM 1 BPM 2 |
Manager Manager BPO"1 BPO 2
le servicc.a et sa la mesure Service Orgpmser | Or.gzimise:r.‘la
communication du succes ) o les interfaces - qualité attendue
biomedical | /
BPM 3 i [
Manager en y OBPO 3
" . ’ " ) rganiser
"““°Vat'9" établissement N (o e
-« et le progres , e
> de sante E—
nl’lalsanC.————______._-—
5°Ci€T€T el BPR 1 BPR 2
utelles Réaliser Réaliser Mission : Garantir
Partenaires les activités la gestion des o . o,
. support dispositifs médicaux la qualite et la securite
Parties Fournisseurs
prenantes Soignants ~ BPR3 des dispositifs medicaux
Patients Réaliser en exploitation
Etablissement les activités connexes
Familles en ingénierie biomédicale
fes, besoms ex‘9ences _——— = = =y
artentes. SUIVI
- Bonnes Pratiques de Réalisation (BPR)

-
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n° 36 Bilan d'usage 2011-2016 du Guide biomeédical v2011 CHU Sainte Justing

Montréal

Avertissement

Si vous arrivez directement sur cette page, sachez que ce travail est un rapport d'étudiants et doit étre pris comme tel. Il peut donc comporter des imperfections ou des imprécisions que le lecteur doit admettre et donc
supporter. Il a été réalisé pendant la période de formation et constitue avant-tout un travail de compilation bibliographique, d'initiation et d'analyse sur des thématiques associées aux technologies biomédicales. Nous ne
faisons aucun usage commercial et la duplication est libre. Si vous avez des raisons de contester ce droit d'usage, merci de nous en faire part . L'objectif de la présentation sur le Web est de permettre |'accés a
I'information et d'augmenter ainsi les échanges professionnels. En cas d'usage du document, n'oubliez pas de le citer comme source bibliographique. Bonne lecture...

Bilan d'usage 2011 -2016
Guide des bonnes pratiques de I'ingénierie biomédicale hospitaliére en établissement de santé

Abdelatif Bentalha Léo Doguet Rabii Ghannem Frédéric Romano

Référence a rappeler : Bilan d’'usage 2011 -2016 "Guide des bonnes pratiques de I'ingénierie biomédicale hospitaliére en établissement de santé"
Abdelatif Bentalha, Leo Doguet, Rabii Ghannem, Frédéric Romano,

Projet d'intégration,Certification Professionnelle ABIH, UTC, 2017
httn://www _utc fr/tsibh/nublic/3abih/17/ni/arounel/index. html

URL : http://www.utc.fr/abih ; Université de Technologie de Compiégne

RESUME

Un des objectifs du « guide de bonnes pratiques de l'ingénierie biomédicale en établissement de santé » est : I'amélioration continue de ses missions et de ses pratiques professionnelles.
Afin de répondre au mieux aux besoins de ses lecteurs, et contribuer ainsi a la sécurité des patients. Nous visons & la contribution d’une démarche d’amélioration continue du Guide des
Bonnes Pratiques en Biomédicales en Etablissement de Santé de 2011. En cette année 2017, nous avons entrepris d'effectuer un bilan d’usage de 2011 a 2016 sur ce guide. A travers des

outils adaptés nous permettant d'observer les points forts, faibles et s’assurer qu'ils répondent toujours a ces objectifs initiaux. Nous allons aussi nous intéresser a I'implantation du guide
au niveau mondial.

Mots clés : bonne pratique, bilan d'usage, projet d'intégration, référentiel, ABIH, UTC

Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html
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h° 37 Bilan d'usage 2011-2016 du Guide biomédical v2011 °°”gg$.i%;§t{;fi’|;’§[§j°18
Sondage sur le bilan d'usage 2011 a 2016 du "Guide Sondage rea I ISe€

des bonnes pratiques en ingénierie biomédicale en
établissement de santé”

Engualde 5w o mlour dexpdrioncos o appoils du “Guidke del bonngs praliguas on ingbrions
Brombdicalo™ aln didenlifion os Duluies dvoluticns, Valre paricipation el imporanio pour la
comimunauld biomdédicale rancophone, on effel plus on aur de rdponde © plus o Elan sena
représertatld du rde] usage du guede sujourdho,

Nous semmad un groupe do 4 cludionts on formation *ABIH (descriptid do ln formation

mars 2017

843 contacts biomeédicaux

sous cowverl de Mr Farges Glbar,

Bligclhvss L fois dinfind e, oin),
Wi POLVEE noUs contastes sur cof amadl : ahin 2017 abpibomail som 46 reponses (5,50/0)

*Obligatoin

Qui arépondu?

= Ulc

Universite de Technologic
Compiégne

Partie 1 : Votre contexte hospitalier M In genieur
w Bur Nesage do8 QUBDGE do DOonE pratiguss on ingdnbime iomddbcala. Bilan dusbge e
2011 A 2016

Technicien

B Autre

1. Vous &les *
Livrer gowaln rdponsd possiie

Ingéraur
T Rruciy
Audrm

2. Ounl sst votre pays 7
LUing sdudo rdponse possible.

France : 74 % Québec : 8%
Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html ISO 9001 :17 %
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n° 38 Fréquence d'usage du Guide biomédical v2011 *""CHU Sainte Justine

Montréal

, A quelle fréguence utilisez-vous le guide 2011 ?
Repondants : . a .

« Utilisent : 57%
« Nutilisent pas : 43%

M Au cas parcas

Une fois par
38% mois
Contenus utilisés : Une fois par
« 80% du personnel HALEET
utilise de 25% & 50% - .. ge”n‘::t':‘epar
du contenu du guide Une fois par an

« BPManagement : 19%
* BPOrganisation : 46%0
 BPRaéalisation : 35%

Pour les utilisateurs du Guide v2011 :
- simple a comprendre : 67 %
- difficile a mettre en ccuvre : 52 %

Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html|
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1° 39 BPAC : pour accompagner les évolutions du métier O e e 2018
Montréal
" & B ti d’activité BPAC) :
Rl ~ onnes pratiques d’activites connexes ( ) :
les activités la gestion des

support dispositifs médicaux

- utilisées par 47% des répondants

~~" BPR3

Réaliser les act‘i\gt)é‘énnexes « « Maintenance des dispositifs medicaux » : 23%
en ingénierie biomédicale : : . .

8 « « Gestion, accueil et encadrement des stagiaires » : 12 %

Nombreuses propositions de nouvelles BPAC!... :

1. Bonne pratique de communication,

2. Cellule métrologique,

3. Liens avec nos parties prenantes (informatique, technique, pharmacie..),
4. Utilisation d'une GMAO,

5. Certification ISO 15189 (labo de biologie médicale),

6. Activités « achat »,

7. Intervention rapide en gestion des risques,

8. Coopération biomédicale de territoire (GHT...),

9. Ingénierie biomédicale en simulation en santé,

10.Coopération entre I'ingénierie biomédicale et I'ingénierie clinique...

Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html/
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° 40 L’'outil d'autodiagnostic pour le Guide v2011

Congres 21 septembre 2018
CHU Sainte Justine
Montréal

.= 2013: fichier Excel automatisé en télechargement libre

http://www.lespratiquesdelaperformance.fr/media/Bonus/autodiagnostic-gbpib-2011-utc-01f.xls

Eva'llation di

recte
Processyg

= EChe"e de Matu'-ité Insuffisant

Informel
Efficace
Efficient
Performant

ar

PRn°1 Le service biomédical connait sa raison d'étre et ses missions. 0%

Critéres Facultatif : Option d'évaluation via les critéres de réalisation si celle du processus est difficile directement. Pour la prise en compte, vous devez laisser "vide" le choix ci-dessus d'évaluation du processus.

Un document écrit explicite ses missions en référence ou en complément des textes réglementaires existants, ses relations avec les parties prenantes ; : . .
= 257 f : 5 o - Liibelié du cntére quand il sera choisi
a ses activités, les moyens et ressources dont il dispose et son positionnement dans 'organigramme de I'établissement N

v

1b Ce document est préparé par le service biomédical en liaison avec la direction dont il dépend {luibellé du cnitére quand il sera choisi

Faux Unanime
. Faux

Evaluation indil‘ecte Putﬁt Faliv . Llibellé du cnitére quand il sera choisi
213 criteres detailles => Echelle de Veracite Vrai |

Vrai Prouvé

BPO 1: Organiser
les interfaces.
BPM 3 : Manager | : Organi:
Finnovation et le s0% BI;CLZ"'.é aue:\‘m o
progrés. | )

s0%

40% |

, Résultats graphiques immeédiats

‘communication

BPR 3 : Réaliser les BPR 2 : Réaliser la
activités connexes gestion des
en ingénierie dispositifs

biomedicale. médicaux.
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n° 41 par les répondants au sondage 2017

e Q a Usage de lI'outil d’autodiagnostic pour le Guide v2011

Utilisez-vous l'outil d'autodiagnostic conseillé

pourle guide 2011 ? Fréquence .
« > 1 fois/an : 28%
B oui plus d'une fois - Sporadiquement : 28%
paran

oui une fois par an

Modalité :
« Collective : 60%

M non  Individuelle : 40%

oui sporadiquement

Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html| -
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n° 42 par les répondants au sondage 2017 S o

Toaovison w1

st Q s Apports de l'outil d’autodiagnostic

e
sevtion a02 mposare

Les autodiagnostics vous ont-ils permis de
progresser ?

Progres

constates :

M Oui tout a fait
Plutot oui

51% M Plutét non

0490/ 1...

Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html/
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Montréal
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Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html/ I

Points déclarés comme « Critiques » :

...et réponses possibles...

« Chronophagie:
« Exhaustivité, 213 criteres, 48 processus

- Réponse : favoriser I'usage de l'outil « a la carte » selon les besoins

 Evaluation:
« Véracité versus Maturité : complexe a comprendre

- Réponse : augmenter la pédagogie sur la « maturité des processus »

 Valorisation :
« Ne valorise pas assez les résultats obtenus...

« Réponse : voir avec les associations => Label « Service biomédical » ?
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n° 44

Congres 21 septembre 2018
CHU Sainte Justine
Montréa

Points positifs du Guide biomédical v2011

Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.htm/ =

Points déclarés commme « Positifs » :

e Reconnaissance du Guide :

- référentiel commun, clair, bien structuré
- vraiment adapté a notre activité

- Compreéhension :

- facile pour un débutant, efficace et applicable, qualité orientée métier
- meilleure intégration des participants dans un mode projet participatif

- Evaluation:

- autodiagnostic pratique et simple, résultat immédiat avec le « radar »
e acces a une autodéclaration ISO 17050

« Géneére des progres :
- faciles a identifier avec des indicateurs pertinents,
« nous force a s'améliorer, a voir les manquements...
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Apports du Guide biomédical v2011

Source : http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html/

Les apports « Performance » du Guide :

- Efficacité:

« indique clairement les points forts et les points faibles,
- seécurise le cycle de vie dans I'exploitation du dispositif médical...

 Efficience:

« rassure et permet d’optimiser ses pratiques,
- améliore I'organisation, le travail d’équipe et la productivite,

« Qualité percue :

- améliore les rapports avec la hiérarchie et les décideurs,
« montre a la direction la crédibilité des actions entreprises et la cohérence des
activités mises en place pour le fonctionnement du service...
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Conclusion & Perspectives

Construisons l'avenir a partir des lecons du passe...
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 Certification ISO 9001 :

- Bons apports professionnels MAIS réticence a la mise en ceuvre

... car complexe et « leader-dépendante »...

- Usage du Guide biomédical v2011 :
- Facile a comprendre et complet MAIS peu de reconnaissance induite

. ... car l'auto-déclaration ISO 17050 n’est pas valorisée...

- Solutions a discuter :
1. Faut-il souhaiter une « obligation reglementaire » sur I'ISO 9001 ?
2. Faut-il que les associations professionnelles fassent du « lobbying » ?
3. Faut-il un « Label biomédical » intermédiaire ? *

*voir article : Services biomédicaux en établissement de santé : enjeux qualité et avenir possible, G. Farges, IRBM News, 2018, Vol. 39, n°1, pp 32-38
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n" 48 le chainon manquant des référentiels-métiers (en France) ? o engal
Facilité de mise en ceuvre - _

A —utc \ ™
beaucoup... < = e ope]  9f0Or
Biomédical
Décret 2001 [’_ ! ??
Arrété 2003 dip)
2
P
Critére 8K Bonnes,Pratiques
Manuel HAS : Biomedicales
!  NFS99-172 i !  NFS99-170 ISO 9001 :
i (management risque) i (managt maintenance) : i (management qualité) :
peu... beaucoup...

Notoriété de reconnaissance
Travaux « Label Biomeédical » démarrés en France avec Afnor, Afib, Aamb, UTC...
=> collaboration potentielle avec APIBQ ? ATGBM ?

o Association des physiciens
u - et ingénieurs biomédicaux
du Québec
Association des technologues
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Contribuer
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DE SANTE
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FONCTION BIOMEDICALE

Donner (et avoir)

CONFIANCE -
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COMMUNIQUER
Merci pour votre attention !... 3 @FB o
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P

Des questions ?
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Bibliographie

(pour en savoir plus sur le sujet...)
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Site Master Qualité UTC : www.utc.fr/master-qualite puis "Travaux" "Qualité-Management »

+ Accompagnement dans la démarche de certification des établissements de santé avec la Méthode Cert'ICAPDELTEIL Agnes, Université de
Technologie de Compiégne, Master Qualité et Performance dans les Organisations (QPO), Mémoire d'Intelligence Méthodologique de stage
professionnel de fin d'études, www.utc.fr/master-qualite, puis "Travaux" "Qualité-Management", réf n° 437, juillet 2018

« Améliorer la qualité de prise en charge des patients dans un service d’urgences grace a la gestion de fluxDAVIDDI Simon, Université de
Technologie de Compiégne, Master Qualité et Performance dans les Organisations (QPO), Mémoire d'Intelligence Méthodologique de stage
professionnel de fin d'études, www.utc.fr/master-qualite, puis "Travaux" "Qualité-Management", réf n° 435, juillet 2018

« Aide a l'appropriation de la norme ISO 13485 : 2016BEUZELIN Laurine, DESGRANGES Amaury, EMILE Quentin, Université de Technologie de
Compiegne, Master Technologies et Territoires de Santé (TTS), Mémoire d'Intelligence Méthodologique du projet d'intégration,
www.utc.fr/master-qualite, puis "Travaux" "Qualité-Management", réf n° 425, janvier 2018

» Référentiels qualité majeurs pour les entreprises biomédicales : outil d'auto-diagnosticEL MARSAOUI Hamza, LAMKADEM Wiame, MANCET Claire,
MEKSI Lamjed, Université de Technologie de Compiégne, Master Technologies et Territoires de Santé (TTS) et Master Qualité et Performance
dans les Organisations (QPO), Mémoire d'Intelligence Méthodologique du projet d'intégration, www.utc.fr/master-qualite, puis "Travaux"
"Qualité-Management", réf n° 424, janvier 2018

+ OUTIL TRI-DIAGNOSTIC: ISO 9001, NF S99-170, Critére 8k HASNOUR Sourour, TANDJA TCHAMI Suzie Nickange, XU Zhen, Université de
Technologie de Compiégne, Master Technologies et Territoires de Santé (TTS), Mémoire d'Intelligence Méthodologique du projet d'intégration,
www.utc.fr/master-qualite, puis "Travaux" "Qualité-Management", réf n° 421, janvier 2018

« Support au service biomédical pour la conception d’une structure de dialyse : Réglementations et bonnes pratiques en hygiéneAGNIDE Akanni
Hafid, HABIB Xavier, Université de Technologie de Compiégne, Master Technologies et Territoires de Santé (TTS), Mémoire d'Intelligence
Méthodologique du projet d'intégration, www.utc.fr/master-qualite, puis "Travaux" "Qualité-Management", réf n° 417, janvier 2018

+ Mise en place d'une démarche qualité et sécurisation des équipements biomédicauxKAMGA Floreal, Université de Technologie de Compiegne,
Master Qualité et Performance dans les Organisations (QPO), Mémoire d'Intelligence Méthodologique du stage professionnel de fin d'études,
www.utc.fr/master-qualite, puis "Travaux" "Qualité-Management", réf n° 395, juin 2017

. Etude du projet de Nouveau Réglement Européen sur les dispositifs médicauxBRICHA Yahia, CHARLES Isabelle, FANTACCINO Floryan, KEMO
Mawamba, IOUANOUGHENE Zahir, ROCHE Enzo, Université de Technologie de Compiégne, Master Qualité et Performance dans les Organisations
(QPO) et Master Technologies et Territoires de Santé (TTS), Mémoire d'Intelligence Méthodologique du projet d'intégration, www.utc.fr/master-
qualite, puis "Travaux" "Qualité-Management", réf n° 385, janvier 2017

+ Analyse et pilotage de la thématique du parcours du PatientMOLVEAU Emmanuelle, Université de Technologie de Compiegne, Master Qualité et
Performance dans les Organisations (QPO), Mémoire d'Intelligence Méthodologique du stage professionnel de fin d'études, www.utc.fr/master-
qualite, puis "Travaux" "Qualité-Management", réf n° 368, juin 2016

* Nouvelle ISO 9001 (2015) et future ISO 13485 (2016) : Mutualisation des exigences et outil bi-diagnostic pour la performance des entreprises
biomédicales, BEN CHARRADA Hamdi, HARKANI Amine, KOUITEN Alyssa, KAMBOU Sansan, OULAQUAPE TCHOUGANG Gustave, TCHINDE
FOTSIN Ted Julien, réf n° 339, janvier 2016
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Site Master Qualité UTC : www.utc.fr/master-qualite puis "Travaux" "Qualité-Management »

+ Aide au déploiement et outil d'auto-diagnostic de la norme ISO 9001:2015, BARRY Zeynabou, BENSAID Mohamed Zakaria, HAMRIT Sofiene,
MNIF Fehmi, SOTO Lilian, BOUKHRIS, réf n° 338, janvier 2016

. Outil de diagnostic et de progrés pour le métier d'Ingénieur Biomédical en Etablissement de Santé, DUTHOIT Ludovic, HOSSEINI Daniel,
MOHAMADI Faiza, NGUELEU Armelle, réf n° 334, janvier 2016

- Management du risque performant : Faciliter |'usage de la norme ISO 31000, ABY-SALAMI Odile, EL HAOULI Dina, KONTE Fatimata, MANSOUR
Ones, MOTTE Isabelle, OUALI Bahaa Eddine, réf n° 333, janvier 2016

+ QUALIGILITE : Quand agilité et qualité associent leurs forces pour une meilleure performance des organisations, BEN ACHMA Nasreddine,
BENDIMRAD Meryem,DJOU FOMEKONG Irene, GAMOUDI Mehdi, HOULGATTE Céline, WANG Ruihua, réf n° 330, janvier 2016

+ Management des organisations biomédicales : Comment garantir la sécurité des DM en exploitation et ainsi contribuer a la sécurité des soins
délivrés aux patients ?, TAGLIA Julien, YANG Yunfei, VIAL Alexandra, COLLET Sylvain, réf n° 310, janvier 2015

« Réussir la certification par la Haute Autorité de Santé du critére 8k : « Gestion des équipements biomédicaux » en exploitant la norme NF S99-
170, AUBERTIN Justine, GADEK Simon, KOPYTKO Sarah, SEHIER Jérémy, réf n° 309, janvier 2015

+ Services biomédicaux : maintenir ou obtenir la certification ISO 9001:2015, LAVRAT Elodie, VANLERBERGHE Clea, réf n° 308, janvier 2015

+ Management des Compétences et Implications du Personnel selon la norme ISO 10018, BAILI Hamdi, LI Qing, MISERE Joslly, réf n° 306, janvier
2015

+ Management des risques de |’entreprise en lien avec la norme ISO/DIS 9001:2015, ELKHAYAT Yassine, JADID Kaoutar, ZHAO Liuging, réf
n° 303, janvier 2015

« Outil d’autodiagnostic pour le projet de la norme ISO 9001:2015, KHEDHIRI Mohamed Radhi, MARTINS FLORIS Ludmila, ZHENG Yangyun, réf
n® 302, janvier 2015

+ Qutil d'autodiagnostic pour la norme NF S99-170, BELLON Thomas, BOISROND Nadine, réf n° 275, janvier 2014
+ Management des risques « Fournisseurs », ABOUDRAR Zineb, RODOVALHO Bruno, SECK Assane, réf n° 274, janvier 2014

+ La qualité des dispositifs médicaux en exploitation : la norme ISO 13485 adaptable pour les services biomédicaux, BERTRAND Mana, GARET
Lucie, NORD Brice, RIAZ Adan, réf n° 248, janvier 2013

+ La criticité des dispositifs médicaux : état de I'art et calcul, HUMBERT Judicael, LHOMME Jeanine, réf n° 247, janvier 2013

Site Certification professionnelle ABIH - UTC : http://www.utc.fr/abih
+ Bilan d’'usage 2011 -2016 "Guide des bonnes pratiques de I'ingénierie biomédicale hospitaliere en établissement de santé" Abdelatif Bentalha,

Leo Doguet, Rabii Ghannem, Frédéric Romano,Projet d'intégration,Certification Professionnelle ABIH, UTC, 2017,
http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/17/pi/groupel/index.html
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Site Editeur Elsevier : http://www.em-consulte.com/revue/IRBMNW/presentation/irbm-news

Performance Qualité des services biomédicaux : outil tri-diagnostique ISO 9001, Critére 8K HAS et NF S99-170, S. Nour, S. N. Tandja Tchami, Z.
Xu, G. Farges, IRBM News, 2018, Vol. 39, n° 3, pp 69-73

Apport du service biomédical dans la conception d’une structure de dialyse : étude de cas d’une unité de dialyse médicalisée (UDM), H.A. Agnide,
X. Habib, C. Legallais, A. Donadey, G. Farges, J-M. Prot, IRBM News, 2018, Vol. 39, n° 3, pp 63-68

Accompagnement a la certification ISO 13485 : 2016, L. Beuzelin, A. Desgranges, Q. Emile, J.-M. Prot, G. Farges, IRBM News, 2018, Vol. 39,
n° 2, pp 57-61

Services biomédicaux en établissement de santé : enjeux qualité et avenir possible, G. Farges, IRBM News, 2018, Vol. 39, n° 1, pp 32-38

NF S99-172 : I'ISO 9001 appliquée au management du risque lié a I'exploitation des dispositifs médicaux, G. Farges, J. Ancellin, A. Girard, Ph.
Espinasse, E. Vuillermoz, A. Roblet, A. Akin, I. Chachignon, Ch. Bendele, JM. Denax, IRBM News, 2017, Vol. 38, n° 6, pp 199-205

NF S99-170 : la convergence des certifications HAS & ISO 9001 pour les services biomédicaux en établissement de santé, G. Farges, IRBM
News, 2017, Vol. 38, n° 5, pp 155-160

« VISA » pour la double certification ISO 9001 et ISO 13485, A. Kouiten, A. Harkani, G. Noulaquape, H. Ben Cherrada, S. Kambou, T. Tchinde,
G. Farges, 1. Claude, IRBM News, 2016, Vol. 37, n° 4, pp 149-155

Allier Qualité et Performance via I'ISO 9001 version 2015, Z. Barry, Z. Bensaid, I. Boukhris, S. Hamrit, F. Mnif, L. Soto, A. Derathé, G. Farges,
IRBM News, 2016, Vol. 37, n° 2, pp 68-71

Les apports de I'ISO 9001 pour un service biomédical en établissement de santé, B Schaaff, IRBM News, 2016, Vol. 37, n° 1, pp 36-38

Evolutions de la norme ISO 9001:2015 : réponse aux besoins des services biomédicaux certifiés, E. Lavrat, C. Vanlerberghe, G. Farges, A.
Derathé, IRBM News, 2015, Vol. 36, n° 5, pp 158-162

Outil d’autodiagnostic sur la norme ISO/DIS 9001:2015, Mohamed Radhi Khedhiri, Yangyun Zheng, Ludmila Martins Floris, Gilbert Farges, Jean-
Pierre Caliste, édité dans Les Cahiers de la Qualité de I'UTC Vol 2, Lexitis éditions, 10 octobre 2015, pp 91-96, www.lexitiseditions.fr, ISBN: 978-
2-36233-150-3

NF S99-170 et ISO 9001 : la certification biomédicale accessible a tous ! S. Collet, A. Vial, J. Taglia, Y. Yang, G. Farges, IRBM News, 2015, Vol.
36, n° 4, pp 137-142

Outil d’autodiagnostic bi-compatible sur le critére HAS 8k et la norme NF S99-170, J. Aubertin , S. Gadek, S. Kopytko, J. Séhier, G. Farges, IM.
Prot, IRBM News, 2015, Vol. 36, n° 2, pp 113-118

Autodiagnostic NF S99-170 : une contribution pour la sécurité du patient, T. Bellon, N. Boisrond, G. Farges, IRBM News, 2014, Vol. 35, n° 4, pp
119-124

Bilan 2013 sur la certification ISO 9001 des services biomédicaux, L. Garet, G. Farges, IRBM News, 2014, Vol. 35, n° 2, pp 54-57



et ingénieurs biomédicaux
du Québec

retours d’expérience, facteurs de succes et perspectives

u SORBONNE UNIVERSITES

,Utc Approches Qualité en Génie Biomédical (dans les établissements de santé en France) : m F————
I

© 2018 Farges
" Articles IRBM News (suite) & Guides et e

Montréal

n

+ NF S99-170 - Maintenance des dispositifs médicaux - Systéme de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques
associés a l'exploitation des dispositifs médicaux, J. Ancellin (Pdt Commission Normalisation), G. Farges & 38 membres, Ed Afnor,
www.afnor.org, 17 mai 2013

« Impacts sur le service biomédical du Manuel de Certification de I'HAS (édition 2011), J. Chen, Y. Liu, Z. Gu, S. Ziadeh, G. Farges, IRBM News,
2012, Vol. 33, n° 6, pp. 147-150

+ Vademecum pour aider au succes d’un projet de certification ISO 9001 d'un service biomédical, P. Matison, G. Michard, F. Lavollé, T. Khezami, G.
Farges, IRBM News, 2011, Vol. 32, n° 6, pp 117-120

+ Impacts globaux du référentiel de certification HAS v2010 sur les activités du service biomédical, M. Carret, L. Landriéve, X. Zhu, G. Farges,
IRBM News, 2011, Vol. 32, n° 4-5, pp 63-67

+ Gestion des équipements biomédicaux selon le référentiel HAS v2010 : impacts et outils d'autodiagnostic, G. Farges, S. Aguida, L. Ricaud, E.
Germanicus, A. Kwizera, E. Lemarchand, T. Robles, IRBM News, 2009, Vol. 30, n° 6, pp 3-7

Guides biomédicaux :

+ Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales en Etablissement de Santé, Farges G.. (UTC), Wahart G. (Pdte AFIB), Denax J.M. (Pdt AAMB), Métayer
H. (Pdt ATD) et 45 co-auteurs, ITBM-RBM News, Ed Elsevier, novembre 2002, vol. 23, Suppl. 2, 23s-52s, disponible sur
http://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/doc_publics/2002/01/2002_01_Guide_Bonnes_Pratiques_Biomedicales_v2002.pdf

+ Adaptation québécoise du Guide des bonnes pratiques biomédicales en établissement de santéAPIBQ - juin 2005 - sous la responsabilité de M.
Clément Mainville, ing., MBA, président du comité de rédaction de I’Association des physiciens et ingénieurs biomédicaux du Québec, disponible
sur http://www.apibg.ca/association/comites/bonnes-pratiques-en-genie-biomedical

+ Guide Pratique : Maintenance des dispositifs médicaux - Obligations et RecommandationsDirection régionale des affaires sanitaires et sociales de
Midi-Pyrénées, Commission de Coordination Régiolnale des Vigilances de Midi-Pyrénées, mars 2005

« Guide Juridique et Pratique : Dispositifs médicaux, concepts et réalités de terrainDirection régionale des affaires sanitaires et sociales de Midi-
Pyrénées, Commission de Coordination Régionale des Vigilances de Midi-Pyrénées, septembre 2006

+ Guide des Bonnes Pratiques de I'Ingénierie Biomédicale en Etablissement de Santé, G. Farges, C. Bendele, M. Decouvelaere, P. Kouam, Ph.
Labrousse, M. Lafont, H. Metayer, G. Romain, G. Zoabli et 78 autres co-auteurs., Lexitis éditions, novembre 2011, 96 pages,
http://www.lespratiquesdelaperformance.fr

+ Addenda 2013 du Guide des Bonnes Pratiques de I'Ingénierie Biomédicale : Radioprotection, Maintenance, Autodiagnostic (ouvrage collectif), G.
Farges et coll., Lexitis éditions, mai 2013, 92 pages, http://www.lespratiquesdelaperformance.fr
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Normes : http://www.afnor.org

+ NF S99-170 (2013) Systéeme de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques associés a |'exploitation des
dispositifs médicaux

« NF S99-172 (2017) Exploitation et maintenance des dispositifs médicaux - Systeme de management du risque lié a I'exploitation des
dispositifs médicaux

« NF EN ISO 9001 (2015), Systemes de management de la qualité - Exigences
« NF ISO 31000 (2010), Management du risque — Principes et lignes directrices
« NF EN ISO 14971 (2013) Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

* NF EN ISO/CEI 17050-1 (2005), Evaluation de la conformité - Déclaration de conformité du fournisseur - Partie 1 : exigences
générales

- NF EN ISO/CEI 17050-2 (2005), Evaluation de la conformité - Déclaration de conformité du fournisseur - Partie 2 : documentation
d'appui

- NF EN ISO 13485 (2016) Dispositifs médicaux - Systemes de management de la qualité - Exigences a des fins réglementaires
« NF EN ISO 15189 (2012) Laboratoires de biologie médicale - Exigences concernant la qualité et la compétence

Texte réglementaires européens : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=0J:L:2017:117:FULL&from=EN
- REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux (DM)

« REGLEMENT (UE) 2017/746 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro (DMDIV)

+ Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux (DM)

+ Directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro (DMDIV)

« Directive 90/385/CEE du Conseil, du 20 juin 1990, concernant le rapprochement des Iégislations des Etats membres relatives aux
dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA)
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56 Publications reglementaires (France)

Texte réglementaires frangais : https://www.legifrance.gouv.fr

Arrété du 22 juin 1992, relatif aux procédures d’attestation de la conformité des instruments de pesage a fonctionnement

non automatique, version consolidée au 6 ao(it 1996.

Arrété du 3 octobre 1995, relatif aux modalités d'utilisation et de controle des matériels et dispositifs médicaux assurant les

fonctions et actes cités aux articles D. 712-43 et D. 712-47 du code de la santé publique

Décret 2001-1154 du 5 décembre 2001, relatif a I'obligation de maintenance et au contrdle de qualité (CQ) des

Dispositifs Médicaux (DM) et I'obligation de tenir a jour un registre de maintenance.

Décret 2002-466, du 5 avril 2002, relatif aux conditions techniques de fonctionnement auxquelles doivent satisfaire les
établissements de santé pour pratiquer les activités de réanimation, de soins intensifs et de surveillance continue et
modifiant le code de la santé publique (troisieme partie : Décrets simples) (Art. D. 712-121 : Réanimation, soins intensifs et de

surveillance continue et Art. D.712-129 : Hémodialyse).

Décret 2002-1198 du 23 septembre 2002, relatif aux conditions techniques de fonctionnement des établissements de santé qui
exercent I'activité de traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extrarénale et modifiant le

code de la santé publique (troisi€eme partie : Décrets).

Arrété du 3 mars 2003, fixant les listes des dispositifs médicaux soumis a I'obligation de maintenance et au controle de

qualité mentionnés aux articles L. 5212-1 et D.665-5-3 du code de la santé publique
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