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Resume

La rénovation des installations médicales hospitaliéres revét une importance capitale
dans le contexte en constante évolution des soins de santé actuels. Effectivement, la mise a jour
de ces infrastructures fait partie d'une initiative proactive visant a s'adapter aux normes
medicales en évolution constante et constitue également un investissement stratégique destiné
a améliorer les soins et a optimiser les pratiques hospitalieres.

La rénovation de ces infrastructures résulte de I'évolution rapide des technologies
médicales, nécessitant des installations de pointe pour garantir des interventions sécurisées et
performantes. Les établissements de santé, en investissant dans la modernisation, s'engagent a
offrir des soins de qualité, a rester a la pointe des progres médicaux et a assurer la sécurité des
patients tout au long de leur parcours de soins. Outre les aspects technologiques, la rénovation
revét également une importance capitale en ce qui concerne lI'amélioration des conditions de
travail des équipes médicales. Il est nécessaire d'avoir des espaces de travail contemporains,
ergonomiques et pratiques afin de stimuler la collaboration entre les professionnels de la santé
et de favoriser des interventions fluides et bien coordonnées.

Abstract

The renovation of hospital medical facilities is of paramount importance in the ever-changing
context of today's health care. Indeed, upgrading these infrastructures is part of a proactive
initiative to adapt to ever-changing medical standards and is also a strategic investment to
improve care and optimize hospital practices.

The renovation of these infrastructures is a result of the rapid evolution of medical technology,
requiring state-of-the-art facilities to guarantee safe and efficient interventions. Health
facilities, by investing in modernization, are committed to providing quality care, keeping up
with medical progress and ensuring patient safety throughout their medical career. In addition
to the technological aspects, the renovation is also of paramount importance in terms of
improving the working conditions of medical teams. It is crucial to have contemporary,
ergonomic and practical working spaces to stimulate collaboration among health professionals
and to promote smooth and well-coordinated interventions.
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Glossaire

1- Ordonnance sur les Dispositifs Médicaux (ODIM) : Texte réglementaire définissant, entre
autre, les conditions que doit remplir un équipement pour étre considéré comme Dispositif
Médical (DM). Equivalent du Réglement Européen MDR 2017/745 en France.

2- Ordonnance sur_les dispositifs médicaux de Diagnostic _In_Vitro (ODIV) : Texte
réglementaire définissant, entre autre, les conditions que doit remplir un équipement pour étre
considéré comme Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro (DMDIV). Equivalent du
Réglement Européen MDR 2017/746 en France.

3- Swissmedic : Organisme suisse responsable de la réglementation et de la supervision des
médicaments et des dispositifs médicaux. Il s'agit de l'autorité nationale compétente en matiére
d'’homologation et de surveillance des médicaments, et elle veille a ce que les produits de santé
disponibles sur le marché suisse soient sirs, efficaces et de haute qualité. Equivalent de
I’ Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) en France.
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Introduction

Au cceur de chaque structure de santé, qu’il s’agisse d’un hopital, une clinique ou un centre
de soins, l'acquisition de Dispositifs Médicaux (DM) constitue un enjeu majeur. Que ces
technologies soient basiques ou avancées, ces derniers sont essentiels pour assurer des soins de
qualité aux patients. En effet, ces DM sont au centre des pratiques médicales modernes,
permettant aux professionnels de santé de faire du diagnostic, du traitement et de la surveillance
de patient avec précision et efficacité.

Toutefois, il est impératif d’avoir une approche méthodique et rigoureuse pour garantir
I’efficacité des ces DM tout en optimisant les ressources déployées. C'est dans cette optique
que la méthode HERMES apparait comme un précieux guide méthodologique et structuré
permettant de faciliter la gestion de projet, notamment, dans le cas d’acquisition de Dispositifs
Médicaux (DM). Au sein du Réseau Hospitalier Neuchatelois (RHNe), cette méthode revét
d’une importance particuliere puisqu’elle permet de corréler les besoins des utilisateurs, les
contraintes budgétaires, les exigences réglementaires et les impératifs de qualité pour, in fine,
permettre une amélioration constante des soins et une gestion efficiente des ressources.

Dans le cadre de ma formation en Master « Sciences et Technologies » - Mention
« Ingénierie de la Santé » - Parcours « Technologies Biomeédicales et Territoires de Santé », j’ai
eu lopportunité de réaliser mon stage de fin d’¢tudes au sein du Réseau Hospitalier
Neuchatelois (RHNe) a Neuchatel en Suisse. Ce stage s’est déroulé sur 22 semaines, du 5
février au 5 juillet 2024.

Ce rapport de stage a donc pour but, au travers de différentes parties, d’explorer les différentes
étapes de I’initiation et la conception d’un projet visant a acquérir des Dispositifs Médicaux,
grace a la méthode Suisse HERMES au sein du Réseau Hospitalier Neuchatelois (RHNe).

Pour commencer, il est nécessaire de présenter le Réseau Hospitalier Neuchatelois ainsi que
son Service d’Ingénierie Biomédicale. Apres cela, seront présentées, les différentes étapes de
la méthode HERMES que j’ai pu réalisé en lien avec un projet que m’a confié le Service
d’Ingénierie Biomédicale du RHNe. Ensuite, d’autres missions que j’ai pu mené en parall¢le
de mon sujet principal et en lien avec celui-ci seront abordées. Pour finir, un bilan personnel et
professionnel sur les apports de ce stage sera exposé.
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1. Présentation de la structure d’accueil

Le Réseau Hospitalier Neuchatelois (RHNe) est un organisme cantonal de droit public,
indépendant de I'Etat, doté de la personnalité juridique et reconnu d’utilit¢ publique. Les
organes dirigeants du RHNe sont le Conseil d'administration (CA) et le College des directions
(CDD) (voir Annexe 1). L'Etat reste cependant maitre de la politique hospitaliére qu'il entend
mener dans le canton (voir Figure 1), ainsi que des moyens qu'il consacre aux activités
hospitalieres [1].

Figure 1: Carte représentant le canton de Neuchdtel avec le positionnement des sites du RHNe

P ) La Chaux-de-Fonds
Canton de Neuchatel: 176’850 habitants Sobne sigus
radiothérapie Val-de-Ruz
medecine nuclcaire Réadantatic
: Médecine physique et réhabilitation
Le Locle 4
Réadaptation genatnque >
et musculosquelettique N &
Val-de-Travers v Pourtalés
Policlinique Soins aigus

Prestations pour les Perce-Neige pour la prise (D]
en charge des patients cérébrolésés sevéres

)

pédiatrie

Suite a un vote (du peuple Neuchatelois) en 2017, contre la construction d’un seul hopital,
situé a Neuchatel, pour I’entiéreté du canton ainsi qu’a 1’adoption de la loi sur le Réseau
Hospitalier Neuchatelois (LRHNe) le 19 février 2019, cet organisme a vu le jour le 1* novembre
2019 et est compose de 6 sites répartis dans tous le canton [2].

Aujourd’hui, le RHNe est composé de 2 sites de soins situés dans les 2 pdles urbains du canton
(Neuchatel et La Chaux-de-Fonds) et de 4 antennes régionales reparties sur le reste du territoire
ou plusieurs types de soins sont couverts [2].

Les soins palliatifs (soins qui visent a prévenir et soulager les douleurs physiques, les
symptomes inconfortables ou la souffrance psychologique d’un patient) sont couverts par :

- L’antenne de La Chaux-de-Fonds (RHNe - La Chrysalide).

Les soins de réadaptation (soins permettant a un patient de récupérer des capacités
fonctionnelles perdues ou diminuées apres un épisode de santé aigu afin d’assurer un retour au
domicile dans des conditions optimales) sont couverts par :

- L’antenne du Locle,

gynécologie et obstétnique
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- L’antenne du Val-de-Ruz.

Les soins aigus (soins lors desquels un patient recoit un traitement actif & court terme pour une
blessure grave, une maladie, une condition médicale urgente ou pendant la convalescence apres
une intervention chirurgicale) sont couverts par :

- L’antenne du Val-de-Travers,
- Le site de La Chaux-de-Fonds,
- Le site de Neuchatel (RHNe — Pourtales).

Voici quelques chiffres annuels (de 2022) qui montrent I’importante activité du RHNe [3] :

- 3297 collaborateurs et collaboratrices,

- 423 000 000 CHF de budget d’exploitation annuel,
- 20 223 hospitalisations de patient,

- 350 539 passages en ambulatoires,

- 58 124 admissions aux urgences,

- 1303 naissances,

- 449 lits,

- 13061 DM.

Pour gérer ’ensemble de ces DM, le Service d’Ingénierie Biomédical (SIB) du RHNe est
composé de 5 personnes (voir Figure 2), a savoir, 1 Cheffe de service, 2 Ingénieurs
Biomédicaux, 1 Chef de projet Biomédical, 1 Spécialiste technique projets (Biomédical). En
2024, le service accueillait 1 stagiaire assistant ingénieur biomédical et 2 stagiaires ingénieurs
biomédicaux, soit un effectif porté a 8 personnes. Le SIB est 1 des 6 entités faisant partie de la
Direction Logistique (DLOG), sous la Responsabilité du Directeur Logistique (voir Annexe 1).

Figure 2: Organigramme du Service d'Ingénierie Biomédicale

Service d’'ingénierie biomédicale M

Directeur du centre des services transversaux

Directeur logistique *

Service ingénierie biomédicale®
Cheffe de service
Ambadiang Elisabeth

Tolle Julie Pignatelli Eric Tripod Jean-Paul Tom Brusselle Jonqﬂ,an Sirr.lonet Mathilde Doddoli et Benoit Barbier
Ingénieure Chef de projet Spécialiste technique Ingénieur Stagiaire assistant Stagiaires
biomédicale biomédical projets (Biomédical) biomédical D’IBM Ingénieurs biomédicaux

Avril 2024 * Membre du comité de direction logistique
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Afin de maintenir une qualité de soins efficiente, le SIB assume les missions ci-
dessous (voir Figure 3) :

- Définir et mettre en ceuvre la politique d’investissements et d’achats en matiere de DM,
de produits de santé et de logiciels médicaux afin de satisfaire les besoins du RHNe a

partir de 1CHF,

- Conseiller les directions de sites, les chefs de départements et de services en terme de
veille technologique et réglementaire dans le domaine des technologies médicales,

- Gérer le parc des DM,

- Programmer des investissements lors de projet de reconstruction des plateaux

techniques durant les phases d’étude et de réalisation,

- Mettre en ceuvre et assurer le suivi des prescriptions, relatives a la matériovigilance.

Figure 3 : Répartition du temps de travail d'un Ingénieur Biomédical au sein du

Réseau Hospitalier Neuchdtelois (RHNe)

Conseil, expertise technique dans
le domaine des Dispositifs
Medicaux

13%

management)
5%

Gestion du parc actif (Asset

Gestion de la matériovigilance

7%

Veille technologique, commerciale | |

et réglementaire
5%

10%

Planification des investissements

Gestion de projets biomédicaux
60%

Durant ce stage, ma mission principale était centrée sur la gestion de projets biomédicaux. Pour
la réaliser, je devais comprendre la planification des investissements, réaliser la veille
technologique, commerciale et réglementaire afin de préconiser au termes de I’étude de

faisabilité un choix au groupe de travail et a ’institution.

J’ai ainsi pu mettre en application

non seulement la démarche projet mais aussi les différentes étapes du processus d'achat d'un
équipement biomédical a travers divers projets, soit 88% des activités d’un ingénieur
biomédical du SIB. Des lors, nous pouvons donc nous demander : en quoi l'application d’une
méthode de gestion de projet et des étapes du processus d'achat d'un dispositif médical au sein
du RHNe peut-elle contribuer au développement des compétences personnelles et
professionnelles en ingénierie biomédicale.
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2. Description de la mission du stage

2.1. Avant propos

Le RHNe dispose de deux blocs opératoires et de deux stérilisation situé respectivement sur ses
sites aigus de La chaux de Fonds et de Pourtalés. Le bloc opératoire du site de la Chaux de
fonds est composé de 3 salles d’induction et de 3 salle d’opération polyvalente tandis que le
bloc opératoire de Pourtales est constitué de 6 salles d’induction et de 8 salle d’opération dont
6 salles polyvalentes, une salle pour les petites interventions comme la pose de pacemakers, de
protheses cesophagiennes, le contrdle de fistules, etc... et une salle dédi¢e aux césariennes. Pres
de 9000 cas opératoires sont réalisés dans les deux bloc opératoires avec la répartition suivante
par spécialité :

2500 chirurgies générales 124 chirurgies ORL pédiatriques

105 chirurgies pédiatriques 697 chirurgies orthopédiques

75 chirurgies plastiques 1350 chirurgies traumatologiques

22 chirurgies dentaires 10 chirurgies orthopédiques pédiatriques

30 chirurgies dentaires pédiatriques 153 chirurgies traumatologiques pediatriques
504 chirurgies gynecologiques 815 chirurgies urologiques pédiatriques

204 chirurgies gynécologiques - sénologiques | 40 chirurgies maxillo-faciale

1 chirurgie gynécologique pédiatrique 22 chirurgies gastro-entérologies pédiatriques
606 chirurgies obstétriques 487 interventions diverses de médecine
5 chirurgies ophtalmologiques internes regroupant des cas de cardiologie, de
563 chirurgies ORL pneumologie et de gastro-entérologie

Le bloc opératoire est au cceur de la stratégie médicale du RHNe et fait face a une forte
concurrence ¢émanant du privé. En effet ce secteur vecteur d’attractivité et moteur économique
du RHNe reste un secteur trés concurrentiel avec certaines techniques chirurgicales trés
spécifiques qui évoluent rapidement mais font toutes ou presque au méme équipement dans une
salle d’opération (voir Figure 4).

Figure 4 : Représentation du cotut moyen de fonctionnement d'une salle de bloc opératoire

Photographie d’une salle d’'opération

Une infrastructure lourde \

Environnement
Traitement d’air

/ Des ressources humaines
irurgiens, assistants
Anesthésistes
Infirmiers anesthésistes,
Infirmiers instrumentistes,
Brancardiers
ICUS bloc, ICUS anesthésie
Aide soignant et SAH

Surfaces

Instrumentation

80 000 - 150 000CHF
(selon type de chirurgie)

Equipements
675 000 CHF

Colit moyen de fonctionnementd'une salle
=2500CHF /h

tout type de dépenses confondues
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L’objectif du projet consiste & étudier le renouvellement des équipements fixes des salles
d’opérations les plus anciens afin de maintenir le plateau technique opératoire dans un état
optimal en adéquation avec I’activité opératoire et la continuité de la prise en charge.

2.2. Contexte

Le projet qui m’a été confié concerne exclusivement le bloc opératoire du site de Pourtales
a Neuchatel inauguré en 2005 (voir Figure 5).

Figure 5 : Plan du bloc opératoire du site de Pourtalés (PRT)

Il est composé de six de ces salles (numérotées de 1 a 6) qui sont considérées comme
« principales » en raison de leurs tailles (d’environ 42m?) et de la diversité des interventions
qu’il est possible d’y réaliser. Quant aux 2 autres salles (7 et 8), celles-ci sont considérées
comme « secondaires » de part leurs petites dimensions (environ 30m?) et donc du type restreint
d’interventions qu’il est possible d’y faire. De plus, dans ces 2 salles, il y a la présence d’une
niche qui vient réduire la hauteur sous plafond de la salle sur quelques métres carrés ce qui

diminue encore I’espace pour que le personnel du bloc opératoire puisse circuler (voir Figure
6).

12



En ce qui concerne les DM fixes actuellement présents dans les salles (comme les bras de
distribution de fluides et les scialytiques opératoires), ces derniers sont actuellement répartis
chez 4 fournisseurs différents :

Les salles 1, 3, 4, 5 et 6 sont équipées de scialytiques X2MT et X3MT de la société
Surgeris et de bras de distribution de fluides ERBE 20315-001 de la société Erbe
Elektromedizin GmbH (voir Annexe 2).

La salle 2 est équipée de scialytiques PowerLed 500 et 700 de la société Getinge et de
bras de distribution de fluides ERBE 20315-001 de la société Erbe Elektromedizin
GmbH (voir Annexe 3).

Les salles 7 et 8 sont équipees de scialytiques HERAEUS de la société HANAULUX
et de bras de distribution de fluides ERBE 20315-001 de la société Erbe Elektromedizin
GmbH (voir Annexe 4).

Pour ce qui est des dates de mise en service de ces DM fixes :

Les scialytiques X2MT et X3MT des salles 1, 3, 4, 5 et 6 ont été installés en Novembre
2014.

Les scialytiques PowerLed 500 et 700 de la salle 2 ont été mis en service en Décembre
2009.

Les bras de distribution de fluides ERBE 20315-001 de I’ensemble des salles ainsi que
les scialytiques HERAEUS des salles 7 et 8 ont été implantés en Septembre 2001.

Contrairement aux salles 7 et 8, les salles 1, 2, 3, 4, 5 et 6 possédent chacune 1 écran mural
permettant au personnel du bloc d’afficher certaines informations (informations patient...) lors
d’une intervention. Tous ces écrans sont des stations d’interprétation SILENIO de la société
Rein Medical Systems qui datent de 2014 (voir Annexe 2 et Annexe 3).

Les salles «principales » n°1 et n°4 posseédent en plus des autres salles, 1 écran de
vidéochirurgie plafonnier LED HD NDSSI Radiance 26’ de la société Anklin qui datent de
2014 (voir Annexe 2).

13
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Périmetre du projet

Le périmétre de ce projet porte sur I’ensemble des 8 salles du bloc opératoire du site de
Pourtalés et consiste a termes a etudier le renouvellement les installations fixes cités ci-dessus
dont la vétuste compte tenu de leur date de mise en service approche. On peut ainsi les regrouper
en 4 familles de produits ou encore 4 projets dont :

- Le renouvellement des éclairages (ou scialytiques) opératoires de I’ensemble des 8
salles d’opérations,

- Lerenouvellement des bras de distribution de fluides de toutes les salles,

- Le renouvellement des 6 écrans muraux (écrans de vidéo management) dans les salles
« principales » et le remplacement des négatoscopes des salles « secondaires » par des
écrans de vidéo management,

- Le renouvellement des écrans de vidéochirurgie plafonniers dans les salles
« principales » n°1 et n°4 et le remplacement des écrans de vidéochirurgies actuellement
sur statif roulant dans le reste les salles opératoires.

La realisation sera échelonnée sur 4 exercices budgétaires selon octroi de crédit dont le
séquencage doit permettre une moindre perturbation des activités opératoires. La
planification du renouvellement de ses installations a un impact budgétaire consequent :
pertes de recettes en cas d’arrét du bloc mais aussi un impact financier non négligeable. En
effet, le colit global du projet sur 4 ans est de ’ordre de 1'922'000 CHF repartie comme
suit :

Codt unitaire

Nombre souhaité

Service Biomédical

Codt total

Eclairage opératoire ~ 30'000 CHF 8 240'000 CHF d’acquisition
Bras de distribution de fluide ~ 30'000 CHF 8 240'000 CHF d’acquisition
Ecran de vidéochirurgie ~ 25'000 CHF 8 200'000 CHF d’acquisition
Ecran de vidéo management ~ 30'000 CHF 8 240'000 CHF d’acquisition
Eclairage opératoire ~3'000 par an | Amortissement sur 8 | 18'000 CHF de maintenance sur 8

ans dont 2 ans de ans pour 1 DM

garantie (ou rienn’est | Spijt 144'000 CHF de maintenance

payé par le RHNe) pour I’ensemble des DM
Bras de distribution de fluides ~3'000 par an | Amortissement sur 8 | 18'000 CHF de maintenance sur 8

ans dont 2 ans de ans pour 1 DM

garantie (ou rien n’est | Spjt 144'000 CHF de maintenance

payé par le RHNe) pour I’ensemble des DM
Ecran de vidéochirurgie ~2'500 par an | Amortissement sur 8 | 15'000 CHF de maintenance sur 8

ans dont 2 ans de ans pour 1 DM

garantie (ou rien n’est | Spjt 120'000 CHF de maintenance

paye par le RHNe) pour I'ensemble des DM
Ecran de vidéo management ~ 3'000 par an | Amortissement sur 8 | 18'000 CHF de maintenance sur 8

ans dont 2 ans de ans pour 1 DM

garantie (ou rienn’est | Sojt 144'000 CHF de maintenance

paye par le RHNe) pour ’ensemble des DM
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Service Technique

Estimation de divers travaux

(remise au norme, modification des travaux

de salles...)

Estimation de divers travaux

Service des constructions

(modification dans les salles...) des travaux
Coat global estimatif du projet ~1'922'000 CHF
Le périmétre budgétaire du projet est estimé sur la base des colts moyens des équipements
concernés.

2.4.

~ 350'000 CHF pour I’ensemble

~ 100'000 CHF pour I’ensemble

Enjeux et objectifs

Le RHNe démontre une organisation achats mature, avec des compétences lui permettant
d’exercer ’ensemble de la fonction achat dans ses sept dimensions :

R/
0‘0

Stratégique : Management, Organisation, Négociation, Transversalité, Projet,
Innovation

Commerciale : Veille Client/Fournisseur, Attractivité

Economique : Prix, Codts, Stabilité financiére

Technique : Besoin, Produit, Prestation, Veille technique, Innovation technologique
Logistique : Flux, Filieres, Délai, Flexibilité, Sécurité

Juridique : Contrat, Protection, Recherche et Développement

Quialité : Performance, Processus, Amélioration

Le processus dachats implique des acteurs spécialises pour répondre aux besoins des
utilisateurs. L'ingénierie biomeédicale joue un rdle central, maitrisant les techniques du métier,
gérant un portefeuille de projets, depuis la planification, le processus d'achat jusqu’a la mise en
service et supervisant les fournisseurs.

Afin d’identifier les enjeux et les objectifs du projet qui m’a été confié, nous avons realisé
un QQOQCPC. En effet, cet outil est trés utile pour permettre de cadrer un projet, identifier les
parties prenantes et comprendre ce qui est attendu (voir Figure 7). Par conséquent, les objectifs
de ce projet sont :

o Identifier les parties prenantes internes et externes,

e Définir des besoins, demander des offres, organiser des essais, préconiser un choix
de DM

e Identifier les contraintes,

e ldentifier la période optimale pour réaliser les travaux d’implantation en intégrant
le volet rénovation des locaux et mise en conformité réglementaires,

e Analyser les risques.
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Figure 7 : Extrait du QROQCP réalisé dans le cadre du projet bloc opératoire

Qui ? Utilise : Chirurgiens, Anesthésistes, Instrumentistes, Infirmiers de bloc opérataire
Analyse et contrile : COPIL (personnes du 518, Anesthésistes, Chirurgiens...)
Installe et forme : Fournisseur (cOté DM) + Service Technigue (Reclassification et
mise en conformité)

Maintient : Fournisseur (effectue la maintenance) + Atelier CV5E (Suivi et
planification de la maintenance)

Ou ? Lieu de livraison/Exécution : PRT J Batiment principal / Miveau 1 / Corps 4 [ Bloc
opérataire
Facturation : DLOG + Cheffe du 518
Quand ? Délais de commande : Selon procédure sur invitation = environ 19 semaines

Délai de livraison : Entre 10 et 15 semaines selon les fournisseurs
Délai de mise en service : 3 semaines a partir de |a date de livraison

Quant aux enjeux (les raisons ou motivations qui poussent le RHNe a poursuivre les objectifs
cités précédemment), ces derniers sont :

- Lerenouvellement du parc de DM,

- Lalutte contre I’obsolescence des DM présents dans les salles d’opération et la difficulté
a se procurer des pieces detachéees pour effectuer les maintenances,

- La garantie de la continuité de I’activité du bloc opératoire,

- Le maintien d’un haut niveau de qualité des soins et de sécurité pour les patients.

2.5. Risques du projet et exigences particulieres

Comme pour tout projet, celui-ci comporte des risques et des exigences. Il est donc
important de recenser ces éventuels problémes qui pourraient arriver afin d’envisager des
solutions pour réduire ces dangers. Pour ¢a, une matrice d’évaluation et de pondération des
risques a été utilisée (voir Figure 8).

Figure 8 : Matrice d'évaluation et de pondération des risques liés au projet

Gl G2 G3 G4
Peu d'influence Un des objectifs | Plusieurs objectifs | Plusieurs objectifs
Gravité (G) / Probabilité (P) sur les objectifs est mis en danger | sont mis en danger | ne pourront étre
du oroiet (colts, délais, (colts, délais, atteints - le projet
proJ qualité, activité) qualité, activité) peut échouer.
1 2 3 4
P1 | Faible ou invraisemblable 1 1 2 3 1
P2 | Moyenne ou possible 2 2 4
P3 | Forte 3
P4 | Tres forte ou fort possible 4

Résultat de criticité a trois niveaux :

Criticité | (Basse): Valeur comprise entre 0 et 4
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Criticité 11l (Haute): Valeur comprise entre 9 et 16

Probabilité Gravité Criticité Solution envisagée " Exigences particuliéres

Réaliser des travaux durant les | Période de travaux de 3
vacances d’été. Travailler sur 2 | semaines  maximum  +
salles en méme temps sur 4 | Période pendant les
années consécutives en | vacances d’été
commencant par les salles 1 et 2
p (qui sont les 2 autres salles les | Au vue de I’activité du bloc
erte : L e ;

, plus vétustes) ainsi que les salles | opératoire (qui est
d’argent pour 3 et 4, et pour finir les salles 5 et | d’environ 138 opérations
le RHNe en 6. De plus, il a été décidé que la | par mois dans 2 salles) et du
cas de période de ces différents travaux | coit d’une intervention
fermeture des serait de 3 semaines durant les | pour le RHNe (colt moyen
salles  pour vacances d’été (mois de juillet | de 35000 CHF par
réaliser des et/ou aolt). Ce choix a pour | intervention), le fait de
travaux logique de perturber le moins | fermer 2 salles d’opération

possible I’activit¢ du bloc | pour une durée de 3
opératoire. En effet lors de ces 2 | semaines a une autre
mois, Dactivité est plus | période que les vacances
restreinte et ces 3 semaines de | d’été représentent une perte
fermeture sont donc moins | d’environ 4'000'000 CHF
impactantes sur cette période de | pour 1’établissement. Alors
faible activite. que le fait de réaliser ces
travaux pendant les
vacances d’été (ou I’activité
est réduite a environ 65%
par rapport aux autres
périodes) réduit la perte a
hauteur de 2'600'000 CHF
pour le RHNe.
Temps  de Désignation d’un nouveau chef | Organiser un  transfert
stage trop de projet apres mon départ et | efficace des informations
court  pour reprise du projet en cours par | entre la phase d’amont et la
pouvoir cette nouvelle personne. phase d’aval.
réaliser le
projet dans sa
globalité
Retard dans Echanger le plus possible avec | Il est essentiel que
le projet / les différentes personnes | ’ensemble des corps de
Disponibilité impliquees dans le projet et | métiers qui sont inclus dans
du métier prévoir des échéances pour que | le projet s’implique dans les
tout le monde accomplisse ses | tdiches qui leur sont
taches dans les temps. attribués. Sans quoi e
projet pourrait prendre du
retard.
Perturber Toujours anticiper et planifier en
Pactivité du amont les éventuelles séances
bloc avec les utilisateurs/fournisseurs
opératoire qui se déroulent au bloc.
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2.6. Outils et méthodologie projet

2.6.1. Outils et méthodologie de gestion du projet

Pour conduite efficacement des études de faisabilité¢ d’une telle ampleur, les sociétés savantes
dans le domaine de I’ingénierie biomédicale préconisent de de travailler en mode projet. L'un
des avantages majeurs du mode projet est qu'il permet de rassembler des personnes aux
compétences complémentaires pour travailler ensemble vers une finalité commune. 1l facilite
les échanges au sein de I'équipe, améliore la productivité du travail, et favorise la répartition
équitable des responsabilités. De plus la conduite d’aide les équipes a organiser, suivre et
accomplir I'ensemble des activités se rapportant a un projet, que I'on pourrait définir comme
une succession de taches a réaliser pour parvenir a un objectif donné. Plusieurs méthodes de
gestion de projets existent, celle utilisée majoritairement en suisse et retenue par le SIB du
RHNe est la méthode HERMES (ci-aprés décrite). La méthode étant retenu, une analyse de
risque aux préalable s’est avéré nécessaires compte tenu des enjeux.

2.6.2. Phases et livrables attendus selon la méthode HERMES

Comme tout projet, la méthode Hermés a un début et une fin et elle est constituée de phases,
jalons et livrables.

Cette méthode de gestion de projets avait été développée par I’administration fédérale suisse,
disposant d’une bonne modularité, elle est utilisable dans plusieurs domaines (tels que
I’informatique, le développement de prestations et/ou de produits, ou encore le biomédical) [4]

[5].

Selon cette méthode, un projet est divisé en phases et en jalons (voir Figure 9), ce qui permet
de le structurer tout au long de son parcours.

Figure 9 : Représentation des jalons et phases d'un projet selon la méthode HERMES

PV de réception

Mandat de projet

Mandat d’initiation . Avis biomédical

(pour projets >

o 500.000 CHF)

\Q

. Demande de crédit

\

Avis de bouclement
du projet

\

. CONCEPTION

\

: Phases d’'un projet  / - : Jalons a valider (via livrables a compléter)

Les phases constituent la base d’un projet et correspondent a différents objectifs, taches et
actions a mettre en place pour une compréhension commune du déroulement d’un projet. Ces
derniéres sont au nombre de 4, a savoir [4] [5] :

INITIATION REALISATION DEPLOIEMENT

- L’initiation. Cette phase est la toute premiére d’un projet. Elle a pour but de corréler les
objectifs du projet avec les objectifs et stratégie de 1’établissement. Dans cette phase, le
mandant du projet (dans le cas du RHNe et de ce projet, il s’agit du médecin chef du
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département d’anesthésiologie) alloue au chef de projet les ressources nécessaires pour
mener ses taches (voir Figure 10). Le chef de projet doit alors faire une analyse de la
situation actuelle en définissant les exigences générales, les objectifs, le contexte, la
portée et les risques liés au projet. 1l doit également proposer différentes options pour
réaliser ce projet, puis une solution doit étre choisie.

Figure 10 : Schéma des missions d'un chef de projet lors de la phase d'initiation d'un projet

N INITIATION

. Analyse des besoins

. Pré-étude médico-économique
. Liste des possibilités d’exécution du projet puis choix de la variante
. Evaluation des risques

- La conception. Cette deuxiéme phase se base sur les travaux réalisés lors de la phase
précédente. Ainsi, la solution qui a été choisie lors de la phase d’initiation doit étre
précisée afin que les participants externes au projet (notamment les éventuels
fournisseurs) puissent présenter leurs produits et faire des offres en fonction de la
solution retenue. A la fin de cette phase, un contrdle est effectué pour déterminer s’il est
possible de mettre en ceuvre ce projet (voir Figure 11). Ces phases d’initiation et de
conception représentent donc une étude de faisabilité de projet.

Figure 11 : Schéma des missions d'un chef de projet lors de la phase de conception d'un projet

N CONCEPTION

Missions :

. Exécution de la procédure d’achat

. Analyse technique et financiére des offres
. Visites de sites ou essais cliniques
. Analyse du SAV
. Préavis sur l'intégration informatique

- La réalisation (voir Annexe 5). Cette phase représente toute la période de travaux
nécessaire a la mise en place des équipements retenus (commande des équipements,
délais de livraison, durée des travaux, mise a I’inventaire...).

- Le déploiement (voir Annexe 5). Cette phase est la derniere et représente le démarrage
de l’activité d’un service apres la validation des utilisateurs quant aux équipements
faisant partie de la solution retenue.

Les jalons, représentent des étapes intermédiaires permettant, ou non, de passer de phase en
phase en fonction de la faisabilité et de la conformité aux objectifs stratégiques d’un projet. Ce
passage est permis grace a la rédaction de documents qui permettent de tracer ce qui a été réalisé
et d’étre en accord avec toutes les personnes qui travaille sur un méme projet. Par conséquent
la forme des livrables, nécessaire a la validation des jalons, est spécifique a la politique au sein
de I’établissement (voir Figure 9) [4] [5].
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Dans le cadre du projet qui m”’a été confié, il s’agira alors de réaliser les phases
d’initiation et de conception et de fournir les livrables nécessaires dans le cadre des projets
d’investissements biomédicaux selon le processus ci-dessous représenté (voir Figure 12) :

Figure 12 : Livrables attendus dans le cadre de mon projet sur le bloc opératoire du site de Pourtalés

Mandat de projet
(pour projets >
500.000 CHF)

\

Q \ CONCEPTION

N INITIATION

Missions :

. Analyse des besoins
. Pré-étude médico-
économique
. Liste des possibilités
d’exécution du projet
puis choix de la
variante
. Evaluation des

. Avis biomédical

. Demande de crédit

\

9 \ REALISATION

Missions :

. Exécution de la
procédure d'achat
. Visites de sites ou
essais cliniques
. Rédaction de
documents de
consultation pour les
entreprises
. Demande et
réception d'offres

Avis de bouclement

PV de réception
du projet

Missions :

. Commande
. Délai de livraison
+ délai de
réalisation de
chantier

Réception/Installati
on/ Mise en
inventaire de
I'éguipement

NN

\ DEPLOIEMENT 9

. Validation des
utilisateurs
. Démarrage en

routine
. Visa de la facture
. Demande de
cléture du compte
d’'investissement

risques . Intégration
informatique +
tests

Afin de préparer efficacement ma mission de stage, il était essentiel d'établir un calendrier
préliminaire détaillant les différentes étapes de ma mission tout en respectant les étapes du
processus d’acquisition. J'ai donc élaboré ce planning des différentes sous-missions, en
indiquant les étapes spécifiques, la date de debut provisoire et la durée prévue pour chaque
étape (voir Figure 13). 11 s’est avérer que dans le cadre de mon stage je pourrais aller jusqu’a
I’étape 5 ci-dessous et que je pourrais préconiser des produits en vue d’une passation de
commande (étape 6) au moment opportun.

Figure 13 : Etapes a suivre pour réaliser une étude de faisabilité selon un processus d acquisition
d’équipements biomédicaux

1 2 3 4 5
6 7 8 9 10
\ Passation de \ Réception, contrdle, \ Mise en inventaire, \ Pai - \ S CRCE T
commande tests de fonctionnement formation, mise en service ieme

- : Ftapes concernant la phase «Initiation» d’un projet : Etapes concernant la phase «Réalisation»

- : Etapes concernant la phase «Conception» : Etapes concernant la phase «Déploiement»
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Interdépendances du projet

Dans ce projet, il existe certaines interdépendances (projets et/ou services qui dépendent

les uns

Toutes

2.8.

Le Mandant du projet délégué par la Commission de Equipements Biomédicaux (CEB) est le
Médecin chef du département d’anesthésiologic du RHNe. Le projet est donc conduit pour la
direction médicale afin de proposer un plateau technique opérationnel et fonctionnel. Le
mandant est responsable de la surveillance des résultats du projet et de I’atteinte des objectifs

dans le

Pour pouvoir débuter ce projet, il est nécessaire de définir un groupe de travail (équipe

des autres pour ’avancée commune des objectifs) :

Le projet « Eclairage opératoire » et le projet « Ecran de vidéochirurgie »,

Le projet « Eclairage opératoire » et un autre projet qui concerne le remplacement et
I’ajout de paravents plombés dans les salles du bloc opératoire de PRT,

Le SIB et le service technique (unité de maintenance biomédicale et unité Chauffage,
Ventilation, Sanitaire, Electricité (CVSE)),

Le SIB et le service des constructions,

Le SIB et les utilisateurs (anesthésistes, chirurgiens, instrumentistes, infirmier(e)s de
bloc),

Le SIB et les fournisseurs.

ces interdépendances seront détaillées ci-aprés (voir Partie 3).

Organisation du projet

2.8.1. Mandant de projet

respect des colts fixés et des délais planifiés.

2.8.2. Comité de pilotage et équipe projet

projet) et un comité de pilotage du projet (COPIL).

Un COPIL est un ensemble de personnes ayant tous une mission commune (en 1’occurrence,

I’achévement d’un projet). Le role et les missions du comité de pilotage dans le projet sont :

Il est responsable de la conduite du projet et dispose pour ce faire d’une certaine autonomie
en termes techniques, financier et conduite de personnel. C’est le role qui m’est assigné dans le

e Assiste le mandant dans ses taches,

e Communique les souhaits de la direction qu’il représente,

e Analyse les variantes proposées,

e Préconise les orientations stratégiques a retenir,

e Valide le planning des livrables, des jalons de révision décisionnel et les livrables.

2.8.3. Chef de projet

cadre des 4 études que je dois mener au bloc opératoire.
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2.8.4. Equipe de projet
Le role ou les missions de 1’équipe projet est :

e Coordonne la mise a disposition des ressources métiers supplémentaire pour les
groupes de travail

e Participe aux séances de groupes de travail métiers en lien avec le chef de projet
specifique (Biomédical, Construction, Service technique et informatique)

e Contribue a la réalisation des livrables

e Fait le lien avec les équipes supports (sous groupes du projets)

e S’assure de la mise en application de I’orientation du projet sur le choix
institutionnel

e Conduit le changement au niveau du métier

e Apporte expertise en matiere de processus selon expertise métier spécifique

e L’équipe projet se réunira principalement en sous-groupe, selon les sujets a traiter.

Pour constituer un groupe de travail efficace, nous avons utilisé le QQOQCP, afin d’identifier
des personnes avec des fonctions différentes et donc avec des compétences techniques variés.
L’intérét de former un groupe est de mobiliser la puissance du collectif pour répondre aux
objectifs d’un projet et résoudre des problémes. Voici donc le groupe de travail qui a été
déterminé pour mener a bien 1’étude de faisabilité concernant la rénovation des salles du bloc
opératoire de PRT (voir Figure 14).

Figure 14 : Tableau reprenant les membres du groupe de travail pour l'étude de faisabilité du bloc opératoire

Fonction au sein du RHNe Réle dans le projet

Benoit BARBIER — Ingénieur biomédical Stagiaire Chef de projet

Médecin chef du département d’anesthésie Mandant du projet + Prescripteur du besoin + utilisateur des salles du bloc opératoire

Medecin chef du département de chirurgie Prescripteur du besoin + utilisateur des salles du bloc opératoire + Représentant des autres
chirurgiens utilisateurs du bloc

Infirmiére cheffe de 'unité Utilisatrice des salles du bloc opératoire + responsable des instrumentistes
Chef de projet au bureau technique Spécialiste des fluides médicaux (installation, normes, contraintes...), qualité de I'air et

qualité de l'eau

Chef du service des constructions Expert dans I'architecture des salles + responsable d’éventuels travaux si changement de
configuration des salles

Coordinateur CIGES-SIEN / RHNe Coordinateur avec tout ce qui concerne I'informatique (Patch RJ45 des prises...)
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3.1. Analyser les besoins en interne : Que souhaitent des utilisateurs ?

Une fois le groupe de travail formé, il est possible de démarrer le projet. La premiere étape
de celui-ci est I’analyse interne des besoins. Pour cela, il est impératif de discuter avec les
prescripteurs du besoin (les chirurgiens, anesthésistes et instrumentistes du bloc opératoire) afin
de connaitre et comprendre leur facon de travailler pour trouver une configuration de salle et
des équipements qui conviennent a tous, tout en respectant les réglementations en vigueur et
I’architecture des batiments.

Pour cerner veéritablement les besoins des utilisateurs, la matrice ACDE est un outil tres
efficace. En effet, celui-ci permet aux ingénieurs biomédicaux de transformer les discussions
avec les prescripteurs du besoin en données possibles a classer en 4 catégories (voir Figure 15).

[6]

- Les « Attentes ». Cela correspond aux résultats pendant I'utilisation des produits (ces
résultats peuvent étre exprimés en fonction, comme par exemple le confort, ou en
caracteéristiques techniques, comme la mobilité.

- Les « Contraintes ». Cette catégorie représente les impératifs externes a 1’établissement
qu’il est nécessaire de respecter comme des normes et Iégislations.

- Les « Données ». Ce sont des informations, le plus souvent chiffrées, qui sont obtenues
grace aux compétences des ingénieurs biomédicaux en terme de veille technologique
permettant aux fournisseurs de comprendre la demande des prescripteurs et proposer
des solutions adaptées a ces besoins.

- Les « Exigences ». Ce point correspond a des obligations interne a I’établissement non
négociables par le fournisseur, faute de quoi I’offre sera rejetée.

Figure 15 : Matrice ACDE reprenant les besoins des chirurgiens, anesthésistes et instrumentistes pour les
salles du bloc opératoire

Attentes

. Avoir assez d’espace disponible dans les salles pour circuler
correctement lors d’une intervention

. Réduire au maximum le nombre d’équipements mobiles a
amener dans une salle avant une intervention

. Confort visuel lors d’un intervention

. Confort matériel (disposer d’assez de prises sur les bras de
distribution...)

. Mobilité aisée des équipements plafonniers

. Avoir assez d’écrans pour visualiser simultanément
différentes informations sur le patient durant une intervention
(coordonnées du patient, signes vitaux, images en temps réel
de l'intervention via la tour de vidéochirurgie)

Données Exigences

. Fournisseur reconnu avec un bon SAV

. Intensité lumineuse entre 50’000 et 160’000 Lux
. Diamétre minimal de la surface d’éclairage de 20cm

. Température de couleur entre 3’000 et 6’700 Kelvin

. Si fonctionnement sur batterie, autonomie d’au mois 1h30 / Si pas
de fonctionnement sur batterie : RAS

. Taille minimale écran mural de 40 pouces

. Résolution des écrans : 4K minimum

scialytique (m&me si ce n’est pas intéressant aujourd’hui)

. Possibilité d'ajouter a I'avenir des rails sur les bras de distribution
de fluides (méme si ce nest pas intéressant aujourd’hui)

. Ajouter des prises (électricité, fluides, réseaux) sur les bras de
distribution

. Eclairage double coupole (avec les 2 coupoles de la méme taille)
. Technologie LED pour les éclairages
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Apres avoir analysé les besoins purement techniques des chirurgiens, anesthésistes et
instrumentistes, il est essentiel de voir comment ces derniers travaillent afin de déterminer la
facon optimale pour implémenter les DM dans les différentes salles. Pour cela, j’ai eu la chance
de pouvoir assister a différentes opérations telles que :

- Une chirurgie de la main (Iésion dégénérative des tendons des muscles fléchisseurs des
doigts),

- Une ablation de kyste (kyste sébacé au niveau du cou),

- Une césarienne.

Assister a des opérations a été trés utile pour voir les configurations dans lesquels les
prescripteurs utilisent les DM qui concernent le projet. Cela a été aussi trés bénéfique pour
découvrir I’encombrement et la position des équipements mobiles (tour d’anesthésie, tour de
vidéochirurgie...) lors d’une intervention en plus des mouvements du personnel dans une salle
(voir Annexe 6). Grace aux informations obtenus via ces observations, il est possible réaliser
un schéma reprenant la configuration la plus utilisée par les prescripteurs et donc d’imaginer
une premiére solution concernant cette étude de faisabilité (voir Figure 16).

Figure 16 : Représentation de la premiére proposition d’'implantation pour répondre aux besoins des

utilisateurs
Situation actuelle 1¢re solution envisagée pour 'ensemble des salles
I+
P
T ES 5@
=] = w .5 W
<3 HE)-
=285 SES
S=¢ K
C.m c
Exegp
W &9
E i
VS Bras du scialytique Bras du scialytique
TABLE Grand TABLE Grand
scialytique scialytique
Téte du patient Téte du patient
= .II
233
82 %
25 S
Entrée  F® _Entrée °®
/ . : Ancrages des scialytiques opératoire et/ou des bras de distribution de fluides : DM a rénover dans le cas de I’étude de faisabilité

Suite a 1’élaboration d’une premiére proposition d’implantation, il est capital de faire une
séance avec un maximum de personnes issues du groupe de travail établi en début de projet.
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Cette séance a pour but de corréler I’expertise technique d’un ingénieur biomédical ainsi que la
réalité du terrain et les besoins des chirurgiens, anesthésistes et instrumentistes afin de voir si
la solution trouveée correspond réellement au besoin, ou dans le cas échéant, de trouver une autre
solution d’implantation. Lors de cette séance, un certain nombre de points ont été abordés et
ajoutés concernant la configuration des différents types de salles (« principale » ou
« secondaire ») tels que :

- L’absence de renouvellement du bras de distribution de fluides c6té chirurgie (au fond
des salles), pour aucune des salles. Ces bras sont actuellement suffisants en terme de
mobilité et de prises.

- Le changement de configuration pour le bras de distribution de fluides cté anesthésie
(a I’entrée des salles) de toutes les salles. Les utilisateurs souhaiteraient avoir 2 bras de
distribution d’anesthésie par salle.

- La demande d’ajout d’axe pour les scialytiques des salles 7 et 8. Les utilisateurs
souhaiteraient disposer de plus d’écrans dans ces salles tout en gardant assez d’espace
pour circuler correctement. Par conséquent, 1’ajout d’un axe sur le bras plafonnier des
scialytiques permettrait d’y fixer un écran de vidéochirurgie pour retransmettre les
images de la tour de vidéochirurgie vers cet ecran (voir Figure 17).

Figure 17 : Schéma d'un bras plafonnier de scialytique & 3 axes

Bras d’extension du 1°F axe

Bras d’extension du 2¢ axe m 1

2 Bras d’extension du 3¢ axe Scialytique
Scialytique 3 !
n°2
Ecran de
vidéochirurgie

1 :Brasressort du 1% axe 2 :Brasressort du 2° axe 3 :Brasressort du 3% axe

Plafond (dalle de béton)

Faux-Plafond

Ja1uuoyeld seig

- La demande d’ajout d’axe pour les scialytiques des salles 1 a 6. Les utilisateurs
souhaiteraient disposer des plus d’écrans et d’un paravent plombé (pour protéger les
chirurgiens dans certains types d’intervention comme de la chirurgie vasculaire) tout en
gardant un maximum d’espace libre pour circuler lors d’une intervention. L’ajout de 2
axes supplémentaires sur le bras plafonnier des scialytiques est donc pertinent pour ces
salles de plus grandes taille (voir Figure 18).
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Figure 18 : Schéma d'un bras plafonnier de scialytique & 4 axes

Plafond (dalle de béton)

Faux-Plafond

Ja1uuojed seig

Bras d’extension du 1°" axe

1

Bras d’extension du 2¢ axe E
2 E Bras d’extension du 3¢ axe
(oras dentnsion du " ane |+ :
*
vidéochirurgie
plombé

1 :Brasressort du 1% axe 2  :Bras ressort du 2° axe 3 : Bras ressort du 3% axe 4 :Brasressort du 4% axe

Ainsi, pour communiquer a I’ensemble du groupe de travail les résultats de la séance, il faut
rédiger un Proces-Verbal (PV) de séance (voir Annexe 7). C’est ce document qui officialise les
décisions prises et les actions a réaliser pour le bien du projet. Grace a cette séance et a
1’élaboration de son PV, il a été possible d’établir une 2°™ proposition qui allie I‘expertise des
ingénieurs biomédicaux et les souhaits et besoins des utilisateurs (voir Figure 19).

Figure 19 : Représentation de la deuxiéeme proposition dimplantation pour répondre aux besoins des

utilisateurs
1% solution envisagée pour I'ensemble des salles 28me solution envisagée pour I'ensemble des salles
iz e
@ s o
cs s css
=5 =03
2% S 2 i s
c.m c £ ¢ de -
[ o Eeran
2E§ $55 i
e 35
Bras du scialytique Bras du scialytique V5 Bras du scialytique Bras du scialytique
Grand TABLE Grand Grand TABLE Grand
scialytique scialytique scialytique scialytique
Téte du patient Téte du patient
c @ c 9 P
i 358 358
@ n H] ]
31 i3 55§
Entrée S5 S = 35
. DM i rénover dans le cas de I’étude de faisabilité % :+1 axe dans les salles 1 a 6 pour un paravent plombé

/ . : Ancrages des scialytiques opératoires et/ou des bras de distribution des fluides
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Maintenant que cette 2°™ proposition d’implantation a été trouvée, il faut voir si celle-ci est
réalisable par des fournisseurs et si elle engendre des codts de travaux pour le service technique
et le service des constructions, en plus du colt d’acquisition des DM. Il s’avere qu’a la suite de
la distribution du PV de séance a tous les membres du groupe de travail, certains (notamment
les experts en électricité et en fluides du service technique) ont affirmés qu’il serait nécessaire

de faire des travaux pour mettre les salles aux normes en vigueur.

D’aprés la norme suisse NIBT 2020, relative aux installations électriques basses tension, le fait
d’améliorer ou de transformer des installations électriques dans des locaux médicaux implique
leur reclassification. Les salles du bloc opératoire de PRT devront passées de « Catégorie 4 »
(Locaux a usages médicaux pour opérations ou soins intensifs de patients; y compris
I’introduction chirurgicale de parties d’instruments ou de sondes, méme dans le cceur ou locaux
pour le maintien des fonctions vitales a 1’aide d’appareils médicaux) a « Groupe 2 » (Locaux a
usages médicaux dans lesquels les parties appliquées sont utilisées comme suit : procédures
intracardiaques ou traitements vitaux et interventions chirurgicales pour lesquels une
interruption (défaillance) de I’alimentation électrique peut entrainer un danger de mort) [7].
Selon le spécialiste electricité du groupe de travail, et au vue des ameliorations envisagées par
le SIB, il faudrait faire quelques petits travaux d’un codt assez faible pour requalifier ces salles.

Comme pour I’électricité, les normes ont évolué concernant les fluides medicaux. Par
conséquent, dés que I’on touche a des installations, celles-ci doivent étre remises a jour en
fonction de la norme en vigueur. D’apreés la norme ISO 7396-1 :2016, relative aux systemes de
distribution de gaz médicaux comprimés et de vide, des tableaux et vannes de sectionnement
(voir Figure 20) doivent étre installés pour tout local médical pourvu d’un systéme de
distribution de gaz médicaux. Ces tableaux permettent de surveiller la pression dans les
conduites de gaz et les vannes permettent de couper ces conduites pour différentes raisons [8].

Figure 20 : Exemple de coffret de sectionnement comprenant un tableau et des vannes (Source :
https:/ /www.gloor-medical.ch/fr/coffret-de-sectionnement-1)
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A I’heure actuelle, aucune des salles du bloc opératoire de PRT n’est équipée de tableau ni de
vannes de sectionnement, ce qui implique qu’en cas de travaux ou de maintenance dans une des
salles, tout le systeme de distribution de gaz (et donc I’activité de toutes les salles du bloc
opératoire) doit étre coupé. Selon le spécialiste des fluides médicaux du groupe de travail, et au
vue des solutions proposées par le SIB, il sera indispensable d’installer un tableau de
sectionnement par salle et des vannes sur le systeme de distribution de gaz, engageant donc de
gros travaux. Pour avoir un ordre de prix pour ces travauy, il faut donc voir avec la société qui
a installé ce systéme de distribution (Dréger).

Ainsi, pour voir si la 2°™ proposition (voir Figure 19) est réalisable dans toutes les salles et
avoir une estimation du codt des travaux pour les tableaux et vannes de sectionnement, il a été
décidé de faire une séance au bloc opératoire pour ouvrir les faux-plafonds de certaines salles.
Le choix des salles a ouvrir s’est fait en fonction du planning de celles-ci et du type de salle.
Comme toutes les salles « principales » et toutes les salles « secondaires » ont les mémes
dimensions et sont équipées de la méme fagon, seulement 2 salles ont été ouvertes (les salles 4
et 8) et représenteront leurs homologues pour cette analyse. Plusieurs personnes se sont reunis
lors de cette séance :

- Le chef de projet et une ingénieure biomédicale, pour voir si la 2°™ solution imaginée
est réalisable au vue de la place disponible entre la dalle de béton du plafond et les
plaques constituant le faux-plafond.

- Le spécialiste des fluides médicaux, pour voir si la 2°™ solution imaginée est réalisable
et contribuer a I’estimation du colit des travaux concernant les tableaux et vannes de
sectionnement.

- Des techniciens de la société Dréger, pour faire une estimation du codt des travaux
concernant les tableaux et vannes de sectionnement.

- Les représentants du service technique, cété CVSE (Chauffage, Ventilation, Sanitaire,
Electricité), responsables de I’ouverture des faux-plafonds.

Cette séance a permis de faire les constats et les chiffrages suivants :

- Au vue de la structure du réseau de gaz médicaux dans le bloc opératoire, la quantité de
plaque de faux plafonds a retiré et le nombre de techniciens nécessaires, le colt des
travaux pour installer les 8 tableaux de sectionnement est estimeé a environ 300'000 CHF
d’apres le technicien de chez Dréger.

- Pour les salles « principales », ’espace entre la dalle de béton et le faux plafond est
quasiment vide (mis a part quelques tuyaux de gaz médicaux et des cables électriques
nécessaires au fonctionnement des salles). Par conséquent, la solution n°2 est
envisageable pour les salles 1 a 6 du bloc opératoire de PRT.

- Pour les salles « secondaires », I’espace disponible est extrémement limité et pour
réaliser des travaux de rénovation, il est obligatoire de se baser sur I’existant (ancrages,
trous dans la dalle de béton etc...). Par conséquent, la solution n°2 n’est pas
envisageable dans les salles 7 et 8.

Pour remédier a ce probleme de configuration dans les salles 7 et 8, le chef de projet et le
SIB ont di trouver une 3°™ proposition (voir Figure 21) répondant aux besoins des utilisateurs
tout en respectant les contraintes imposées par la structure de ces salles.

Réseau
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Figure 21 : Représentation des configurations retenues pour répondre aux besoins des utilisateurs
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De ce fait, avec des besoins identiques c6té chirurgiens, anesthésistes et instrumentistes pour
cette etude, le SIB se retrouve avec 2 configurations suite a des configurations de salles
différentes et des contraintes structurelles liées au batiment (Configuration n°2 pour les salles
1 a 6 et Configuration n°3 pour les salles 7 et 8). Il est maintenant nécessaire de voir quels
fournisseurs peuvent répondre a ces besoins.

3.2. Réalisation d’une étude de marché

En parall¢le de ’analyse interne des besoins, il est essentiel de faire une analyse externe de
ces derniers. Cette étape correspond a de la veille technologique et permet aux ingénieurs
biomédicaux de se renseigner sur d’éventuelles solutions que proposent des fournisseurs et de
discuter du volet réalisation des travaux sur un projet.

Lors de cette analyse (incluant de nombreuses recherches et des séances avec certains
fournisseurs), un grand nombre de sociétés se sont avérés capables de répondre aux différents
besoins exprimés par les utilisateurs dans le cadre de cette étude de faisabilité, telles que :

- Dréger est une société reconnue pour sa polyvalence et son expertise dans le domaine
des dispositifs médicaux, offrant des solutions complétes pour répondre aux besoins de
rénovation des salles d'opération. Le projet de modernisation proposé inclut plusieurs
équipements médicaux de pointe, tous fabriqués par Drager, garantissant des
environnements opératoires optimisés sirs et efficaces (voir Figure 22). L'éclairage
opératoire Polaris 600, par exemple, est congu pour fournir une illumination optimale
durant les interventions chirurgicales grace a une technologie avancée de gestion des
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ombres et une lumiere LED de haute qualité avec une température de couleur et une
intensité réglables atteignant jusqu'a 160 000 lux tout en ayant une consommation
énergétique de seulement 70 watts. Les bras de distribution de fluides Ambia, quant a
eux, optimisent l'organisation et I'accés aux équipements et services necessaires dans
une salle d'opération gréace a leur mobilité, leur flexibilité et leur capacité d'intégration
des systemes, pouvant supporter des charges allant jusqu'a 120 kg et offrant une portée
de mouvement jusqu'a 1,8 métre. Les consoles de visualisation OR-CONSOLE 49 4K
et OR-CONSOLE 24 Glass offrent des images chirurgicales d'une clarté exceptionnelle
grace a une résolution 4K, une technologie de verre robuste et facile a nettoyer,
supportant diverses sources d'image et formats vidéo tout en offrant une interface
utilisateur intuitive.

Figure 22 : Dispositifs médicaux de chez Drdager répondants aux besoins de utilisateurs pour ce projet (Source
> https:/ /www.draeger.com /fr_ch/Hospital/Operating-Room)

Polaris 600 Bras Ambia OR-CONSOLE 49 4K et OR-CONSOLE 24 Glass
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- Marcel Blanc est distributeur suisse qui commercialise des DM d’autres sociétés. En ce
qui concerne le bloc opératoire Marcel Blanc propose, I'éclairage opératoire EvoLight
600 de la société Evonos, congu pour offrir une illumination optimale pendant les
interventions chirurgicales grace a une technologie avancée de gestion des ombres et
des LEDs de haute qualité avec une intensité réglable pouvant atteindre 150 000 lux et
une consommation énergétique trés faible. Sont également proposes, des bras de
distribution TECH-CARE EASYLIFT de TLV améliorant I'organisation et l'acces aux
équipements et services nécessaires dans une salle d'opération. Ces bras peuvent
supporter des charges allant jusqu'a 130 kg tout en offrant une portée de mouvement de
2,1 métres. Enfin, I'écran de visualisation MEDICAL MULTICONSOLE de Caresyntax
fournit des images chirurgicales d'une clarté exceptionnelle, supportant diverses sources
d'image et formats vidéo avec une résolution de 4K, ce qui facilite la collaboration entre
les membres de I'équipe chirurgicale et améliore la précision des interventions et la
qualité des soins (voir Figure 23).

Figure 23 : Dispositifs médicaux de chez Marcel Blanc répondants aux besoins de utilisateurs pour ce projet
(Source : https://marcel-blanc.ch/hopitaux-cliniques-marcel-blanc/)

EvoLight 600 TECH-CARE EASYLIET MEDICAL MULTICONSOLE
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La société Getinge propose ¢galement des solutions d’aménagement de bloc opératoire
(voir Figure 24). Parmi ces équipements, on trouve I'éclairage opératoire Volista 60 et
PowerLed 500 de Maquet, tous deux congus pour offrir une illumination optimale et
constante, essentielle pour des interventions chirurgicales réussies. Le Volista 60 permet
d'ajuster la température de couleur de 3900K a 5100K pour une meilleure
reconnaissance des tissus, avec une gestion automatique de I'éclairement pour minimiser
les ombres et améliorer la visibilité dans les cavités profondes. Quant au PowerLed 500,
il se distingue par son confort visuel amélioré grace a sa technologie Comfort Light, qui
réduit la fatigue visuelle de 13 % et améliore la précision des chirurgiens, offrant une
luminosité ajustable entre 13 et 27 cm pour s'adapter a la taille de I'incision. Le bras de
distribution Moduevo PLG-II SKY de Maquet est concu pour une flexibilité maximale,
permettant de positionner facilement les équipements médicaux pour un acces optimal
pendant les interventions. Il peut supporter des charges allant jusqu'a 120 kg et offre une
portée de mouvement de 2,3 metres. Enfin, I'écran de visualisation Operion 49 4K UHD
de Rein Medical assure une qualité d'image ultra-haute définition, essentielle pour la
visualisation des details critiques durant les procédures chirurgicales complexes.
Getinge, en tant que fournisseur de ces technologies avancées, permet aux
établissements de santé d'optimiser leurs blocs opératoires en améliorant la sécurité,
I'efficacité et la qualité des soins fournis aux patients.

4 : Dispositifs médicaux de chez Getinge répondants aux besoins de utilisateurs pour ce projet (Source
: hitps:/ /www.getinge.com/fr/produits-et-solutions/bloc-operatoire/)
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Surgiris dispose également de DM répondants aux besoins comme I'éclairage opératoire
EPURE 4, congu pour fournir une lumiére optimale durant les interventions
chirurgicales. 11 utilise une technologie de gestion des ombres et des LEDs de haute
qualité, avec une température de couleur ajustable entre 3 800 et 4 500 Kelvin et une
intensité atteignant jusqu'a 160 000 lux, tout en consommant seulement 60 watts. Les
bras de distribution MEDISPACE, quant a eux, améliorent l'organisation et
I'accessibilité des équipements et services dans une salle d'opération Grace a leur
modularité et flexibilité, ils peuvent supporter des charges allant jusqu'a 120 kg et
offrent une portée de mouvement jusqu'a 2,2 metres Ces bras sont également équipés
de systémes intégrés de gestion des cables pour assurer un espace de travail dégagé et

sOr (voir Figure 25).
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Figure 25 : Dispositifs médicaux de chez Surgiris répondants aux besoins de utilisateurs pour ce projet
(Source : https:/ /www.surgiris.com/)
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- Eizo AG, une société spécialisée dans les moniteurs, propose des solutions intéressantes
comme leur écran de visualisation CuratOR Surgical Panel SP2-24-494K (voir Figure
26). Ces moniteurs et solutions d’affichage répondant aux besoins des soins de santé se
distingue de ses concurrents grace a une qualité¢ d’image exceptionnelle (résolution et
couleurs), une bonne ergonomie et une durabilité conséquente.

Figure 26 : Solution de chez Eizo AG répondant aux besoins de utilisateurs pour ce projet (Source :
https://eizo-or.com/fr/global/produits/or-wall-panels/surgical-panel-sp 2-24-494k /)

CuratOR Surgical Panel SP2-24-494K

Il est important de préciser qu’il existe de nombreux autres fournisseurs proposant des écrans
de visualisation (tels que Karl Storz, ANKLIN AG...) ainsi que des éclairages opératoires et
des bras de distribution (tels que STERIS, Asetronics...) et que ce choix de présentation ne
reflete pas ’entiéreté du marché existant.

3.3. Définir une stratégie d’achat: Respect du code des marchés
publics suisse

Aprés avoir recensé les fournisseurs capables de répondre aux besoins exprimeés par les
utilisateurs, la phase de conception d’un projet peut débuter (voir Figure 9 et Figure 11). Pour
ca, il faut définir une stratégie d’achat.

Le RHNe emploie 2 modes de fonctionnement pour 1’acquisition de ses DM :
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- L’acquisition en exploitation. Ce mode concerne tous les DM dont le prix unitaire ou le
montant total hors taxes ne dépasse pas les 10'000 CHF. Tous ces DM sont payés
comptant par le service des finances de 1’établissement.

- L‘acquisition en investissement. Cela concerne tous les DM dont le prix unitaire ou le
montant total hors taxes dépasse les 10'000 CHF. Tous ces DM sont régis par une
procédure particuliere et sont pris en charge par le SIB (voir Annexe 8). Ces achats sont
inclus dans le Plan Pluriannuel d’Investissement (PPI) établi a I’année N pour 1’année
N+1 ainsi que dans le plan d’équipement de ’année N et font I’objet d’un amortissement
sur 8 ans.

Quelle que soit la valeur ou la nature de I’achat, les établissements publics suisses doivent
respecter le code des marchés publics suisse (voir Annexe 9). Ce dernier vise a garantir
I’efficacité de la commande publique tout en assurant 1’égalité de traitement des candidats, la
liberté d’acces a la commande publique et la transparence des procédures pour une tragabilité

optimale (voir Figure 27).

Figure 27 : Extrait de la synoptique des marchés publics suisses

{ Non soumis aux accords internationaux

3 types de marcheé :
Fournitures (F)
Services (5)
Constructions (C) : soit Second
ceuvre (CSO) ou Gros ceuvre (CGO)

treeme

Seuils d"achat selon le Seuils d"achat selon le

type de marché :

= CHF 150k pour marché F
< CHF 150k pour marché §
= CHF 150k pour marché C50

type de marché :

< CHF 250k pour marché F
= CHF 250k pour marché §
= CHF 250k pour marché C50

type de marché :

= CHF 250k pour marcheé F
= CHF 250k pour marché §
2 CHF 250k pour marché C50

4 types de procédure :

Gré a gre
Sur invitation
Appel d’offre (Ouvert/Sélectif}

= CHF 300k pour marché OGO = CHF 500k pour marché CGO = CHF 500k pour marché CGO

Des fournisseurs choisis

(sélectif] ou tous (ouvert)

peuvent soumettre

Demander = 3 offres a des
fournisseurs différents

Adjudication directe a un
fournisseur

Publication et adjudication
sur Simap

Temps : = 19 semaines

Temps : = 2 semaines

Temps : = 19 & 23 semaines

Se référant aux seuils des marchés publics ci-dessus représentés, il était nécessaire de clarifier
la stratégie d’achat. Du point de vue biomédicale, le projet consiste a acquérir a termes des
équipements neufs pour remplacer les anciens. 1 s’agit dés lors d’un marché de fourniture.

Le calcul du montant du marché se réalise sur la base des familles homogeéne selon les
nomenclatures CPV européenne. Dans le cas des éclairages opératoires par exemple, le code
CPV est 33167000-8. Le nombre total d’équipements a acquérir sur la durée maximale d’un
marché public (4 ans) avec prise en charge de la maintenance en interne par les techniciens du
service technique est 8 éclairages opératoires. Sur la base du colit moyen d’un éclairage
opératoire (27'752.08 HT), le cout global du marché est de 222'016.70 HT. Le montant global
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est supérieur a 150’000HT (seuil de la procédure de gré a gré) et inférieur a 250'000 HT (seuil
de la procédure ouverte (appel d’offres)). Il s’agit dont d’une procédure sur invitation pour
I’ensemble global des fournitures en éclairages opératoire pour le bloc de PRT. La stratégie
retenue consiste & inviter au moins 3 fournisseurs de ce segment concurrentiel a déposer une
offre avec leurs produits

Apres discussion, le groupe de travail a décidé d’inviter 4 sociétés pour cette étude :

- Lasociété Allemande Dréger ayant une filiale suisse a Lausanne.

- Lasociété Suisse Marcel Blanc ayant son siége a Le-Mont-sur-Lausanne.
- Lasociété Suédoise Getinge ayant une filiale suisse a Rheinfelden.

- Lasociété Japonaise Eizo ayant une filiale suisse a Wéadenswil.

3.4. Rédaction de documents de consultation des entreprises

Une fois le choix des concurrents effectué, il est nécessaire (coté acheteur) de rediger des
documents pour que les fournisseurs puissent également comprendre les besoins des utilisateurs
et proposer des solutions techniques en adéquation avec ces besoins. Pour ce faire, le chef de
projet et le co-chef de projet ont rédigé des Cahiers des Clauses Particuliéres ou « CCP ».

Un CCP est un document contractuel trés important dans le cadre de projets de marchés publics.
Cette fusion entre un Cahier des Clauses Techniques (CCT) et un Cahier des Clause
Administratives (CCA) détaille de maniére concise et précise les spécifications techniques, les
conditions d’exécution et les obligations des parties prenantes (les différentes personnes du
RHNe concernées par ce projet) et qui sont donc a respecter par les parties contractantes (les
fournisseurs).

Dans le cadre du projet, 3 Cahiers des Clauses Particuliéres ont été rédigés (voir Annexe 10) :

- 1 CCP concernant les éclairages opératoires et leurs supports (voir Figure 28),
- 1 CCP concernant les bras de distribution (c6té chirurgie),
- 1 CCP concernant les écrans « All in One ».

Figure 28 : Extrait du Cahier des Clauses Particuliéres (CCP) concernant les éclairages opératoires du projet
bloc de Pourtales (PRT)

3.6) Exigences fonctionnelles et techniques minimales attendues

Les fonctionnalités attendues pour les scialytiques sont

» Technologie LED

« Température de couleur variable selon les besoins des utilisateurs

» Les coupoles devront produire un champ lumineux et un éclairement conforme aux
bonnes pratiques actuelles (Exemple : champ lumineux = environ 30cm / éclairement
maximal = 160000 lux)

+ 1 accroche plafonniére avec 3 axes (2 pour les deux coupoles souhaitées et 1 pour un
écran de vidéochirurgie). Voir l'annexe 4 pour un exemple. > Pour les salles 7 et 8

+ 1 accroche plafonniére avec 4 axes (2 pour les deux coupoles souhaitées, 1 pour un
écran de vidéochirurgie et 1 pour un paravent plombé). Voir I'annexe 5 pour un
exemple. > Pour les salles 146

3.7) Options obligatoires

* Les utilisateurs souhaitent pouvoir faire un essai sur site de I'éclairage proposé par le
fournisseur. Par conséquent le fournisseur doit pouvoir fournir un éclairage mobile sur
roues aux utilisateurs sur le site de Pourtalés (Rue de la Maladiére 45, CH 2000
Neuchatel)

+ L'offre du fournisseur doit tenir compte de I'ensemble des colts (Documentation
technique, Schémas électriques et fluides, Matériels, Installation, Livraison (aux
conditions Incoterm DDP), Taxes diverses, Validation, Evacuation des déchets...)
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Les différents CCP ont été rédigés pour établir un cadre contractuel clair. En faisant ceci, les
conditions relatives aux obligations des parties, aux délais de livraison, aux conditions de
paiement, aux garanties et aux responsabilités sont incluses de maniére a réduire les risques de
litiges et faciliter la résolution des conflits potentiels. De plus des criteres précis de sélection
ont été inclus dans les CCP pour aider & identifier les fournisseurs les plus qualifiés, comparer
les offres de maniére objective et garantir le fait que les dispositifs médicaux répondent aux
normes de qualité requises en optimisant le rapport qualité-prix. La gestion des risques est
également un aspect crucial abordé dans ces CCP, en incluant des clauses sur la sécurité, la
conformité réglementaire et les exigences de certification des dispositifs médicaux, ainsi que
des pénalités en cas de non-respect des conditions contractuelles, il est possible de protéger
I'acheteur contre les défauts ou les retards de livraison. Ces CCP détaillent également les
procedures de suivi et de controle de I'exécution du contrat, incluant des modalités de réception,
de vérification des dispositifs livrés, ainsi que des protocoles de validation et de mise en service
pour assurer le fait que les dispositifs médicaux sont conformes aux spécifications avant leur
mise en utilisation.

Suite a 1’¢laboration et 1’envoi des CCP aux différents fournisseurs choisis pour cette
procédure sur invitation, des séances ont été réalisées entre les personnes du SIB impliquées
dans ce projet (le chef de projet, le co-chef de projet et la cheffe du service) et les différents
fournisseurs. Ces séances ont pour but de faire des visites du bloc opératoire, discuter avec les
fournisseurs, répondre a leurs questions, leur donner plus d’informations sur les salles
(dimensions, hauteurs sous plafond etc...) pour, a posteriori, obtenir des représentations a
I’échelle (sipossible 3D) d’implantation d’équipements dans les salles concernées par le projet
et des offres chiffrées pour le colt de rénovation/installation des équipements (voir Figure 29).

Figure 29 : Exemple de représentation 3D a l'échelle re¢ue dans le cadre de ce projet
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En plus des CCP pour obtenir un I’aspect prix de 1’étude, il a été décidé que le choix du
fournisseur retenu se ferait également sur I’aspect technique des DM et sur le SAV de
I’entreprise. Par conséquent pour évaluer ces 2 nouveaux aspects aspect, le chef de projet et le
SIB ont construit un Questionnaire Technique (QT) et un Questionnaire sur le Service Apres-
Vente de ’entreprise ou « QSAV » (voir Annexe 11 et Annexe 12) et ce pour chacun des DM
concernant le projet. Le QT a pour but, au travers de différentes questions posées, d’avoir une
vue d’ensemble sur les caractéristiques techniques des équipements proposées par le
fournisseur et de pouvoir comparer les solutions soumises par les différents candidats (voir

Figure 30).

Figure 30 : Extrait du Questionnaire Technique (QT) envoyé aux différents fournisseurs

Pour la 1ére coupole
Diamétre de la coupole

Réponse du fournisseur

Poids de la coupole

Eclairement central minimal & 1 métre en Lux

Eclairement central maximal a 1 métre en Lux

Diamétre minimal du champ lumineux a 1 métre {cm)

Diamétre maximal du champ lumineux a 1 meétre (cm)

Profondeur d'éclairage L1 + L2 a 20% de I'éclairage (mm)

Profondeur d'éclairage L1 + L2 a 60% de I'éclairage {(mm)

Durée de vie moyenne du systéme d'éclairage 3 LED (en heures)

Température de couleur (K)

Indice de rendu des couleurs Ra (%)

Indice de rendu des rouges R9 (%)

Fonctionnalités de la coupole : gestion des ombres, mode
endoscopie, ...

Consommation électrique de la coupole (avec un éclairage au
maximum de l'intensité lumineuse)

Quant au QSAV, ce dernier a pour but d’évaluer et de comparer, entre autre, la qualité et la
rapidité de réponse des différents fournisseurs en cas de panne d’'un DM acquis, et ce, sous et
hors période de garantie dans un contrat (voir Figure 31).

Figure 31 : Extrait du Questionnaire sur le Service Apres-Vente (QSAV) envoyé aux différents fournisseurs

Réponse du fournisseur
1 RENSEIGNEMENTS GENERAUX (DISPOSITIF, FABRICANT,

FOURNISSEUR)

Nom du dispositif

Type
Fabricant / Pays
Fournisseur / Adresse
Adresse SAV

Oui ou Non
Si oui, date de derniére certification (copie
des certificats demandée)

Nombre de techniciens SAV formés sur ce produit en suisse romande

Oui ou Non
Si oui, numéro d'appel
Si oui, jours et horaires d'ouverture de la
hotline
Délai de rappel en heures
Délai d’intervention sur site en heures
Délai maximum d’envoi des piéces détachées
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3.5. Analyse des offres et sélection des fournisseurs

Une fois les différentes séances réalisées avec les candidats, la présentation de solutions a
I’échelle et la réception de toutes les offres (réponses aux questionnaires, offres chiffrées etc...),
il est nécessaire d’analyser ces offres et de déterminer le fournisseur retenu pour cette étude.
Pour ce projet il a été décidé, par le chef de projet et I’adjudicateur du marché, que 1’analyse
des offres se fera sur 4 criteres pondérés (criteres et pondération choisis dans la limite du respect
du droit des marchés publics) [9] :

- Pour 35% de la note globale, le critére qui aura I’importance la plus haute pour ce projet
sera le prix.

- Le deuxi¢me critére, qui vaudra 30% de la note globale, sera 1’aspect technique des
équipements (sur la base des réponses aux QT envoyés aux différents fournisseurs).

- Le troisieme critére sera I’avis clinique des équipements. Ce critére comptera pour 25%
de la note globale.

- Le dernier critere, représentant 10% de la note globale, sera I’aspect Service Aprés-
vente (via les réponses au QSAV transmis aux fournisseurs).

Au vue de la durée de ce stage et du fait que toutes les offres et questionnaires n’aient pas
été réceptionnées dans les temps, un seul critére a pu étre évalué durant cette période. Il s’agit
du critére sur I’avis clinique (représentant 25% de la note globale). Pour évaluer ce critére, le
chef de projet a dii organiser des séances d’essais. Dans le cas des scialytiques, il a fallu que ce
dernier fasse livrer au RHNe, avec 1’accord des différents fournisseurs, le ou les modéles
proposés dans les différentes offres recues concernant ce projet (voir Figure 32). Les modéles
sont restés 1 mois au RHNe pour pouvoir réaliser ces essais.

Figure 32 : Différents modeéles d'éclairage opératoire proposés par les fournisseurs dans le cadre de ce projet

Modéle Polaris 600 Modele PowerLed IT
500 de chez Getinge

Modéle Volista 60 de

de chez Dréager chez Getinge

Réseau
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Neuchatelois

de chez

Marcel Blanc
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Suite a la livraison des différents éclairages, il a fallu les stocker dans une salle prévue a cette
effet. Puis il a fallu constituer un environnement dans lequel les différents éclairages pourraient
étre testés (un mannequin a donc été réservé pour cette période d’essai afin d’exploiter et juger
au mieux les caractéristiques des éclairages). En parallele de ces livraisons et de la création de
I’environnement pour les essais, le chef de projet a créer une fiche d’évaluation pour chaque
modéle d’éclairage (voir Figure 33).

Figure 33 : Extrait de la fiche d'évaluation envoyée aux médecins dans le cadre de l'évaluation clinique des
éclairages opératoires du projet

Fiche d’évaluation Eclairage opératoire

Département logistique
Service d'Ingénierie Biomedicale

Nom société : | Nom du modele : |
Période d’évaluation : Du 27/05/2024 au 21/06/2024
Appréciation™® Commentaire(s)

Maniabilité des coupoles (poids, facilité | A B C D
de positionnement, préhension des

coupoles,...)

Stabilité du dispositif (non dérive du A B C D
positionnement)

Intensité & homogénéité du faisceau A B C D
lumineux

Colorimétrie du dispositif (capacité de A B C D
restitution des couleurs des tissus)

Gestion des ombres et restitution A B C D
correcte des reliefs

Facilité des réglages (intensité, focale, A B C D
T couleur,...)

Efficacité globale de I'éguipement A B C D
Cet éclairage est-il ] Plus performant  que les éclairages actuellement en place ?
[] Equivalent

[[] Moins performant

* 1 Entourer la note correspondante & votre évaluation

Echelle: A=Tréshien B=Bien C=Moyen D = Insuffisant

Durant cette période d’essai, il a également fallu organiser des séances de présentation des
scialytiques en arrivant a synchroniser les calendriers des fournisseurs (présentateurs du
produit) et des médecins (utilisateurs des produits). Apres ces séances de présentation, le chef
de projet a d0 envoyer les fiches d’évaluations crées a 1’ensemble des médecins du bloc
opératoire de PRT pour que ces derniers puissent aller évaluer les différents modéles et
retransmettre leurs avis au SIB. Ensuite, a la fin de la période d’essai et aprés lecture de toutes
les fiches recues, une séance entre le chef de projet, le SIB, certains médecins, anesthésistes,
instrumentistes et le responsable des dispositifs médicaux au bloc opératoire a été réalisée pour
débattre sur les avis recus et faire un classement des différents modéles du point de vue des
utilisateurs. Le premier modéle aura le maximum de points, des 25% accordés a ce critére selon
la pondération définie, le deuxiéme aura un certain nombre de points et ainsi de suite.
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Pour les critéres sur I’aspect technique (30% de la note globale) et sur I’aspect service
apres-vente (10% de la note globale) la méme méthode sera employée. Les réponses des
fournisseurs aux différents questionnaires (voir Figure 28 et Figure 29) seront alignées et les
réponses aux questions les plus importantes (selon le SIB) seront notées grace au baréme

suivant :

Benoit BARBIER — Printemps 2024 — Master Ingénierie de la Santé — Parcours
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Note

Correspondance

Description

A

100% de la note du sous
critére = Tres bien

Soumissionnaire dont la réponse par rapport & un critere
fixé répond aux attentes avec beaucoup d’avantages
particuliers par rapport aux autres soumissionnaires,
cela sans tomber dans la sur-qualit¢é ou la
surqualification.

75% de la note du sous
critére = Bien

Soumissionnaire dont la réponse par rapport & un critere
fixé répond aux attentes minimales, mais qui ne
présente que peu d’avantage particulier par rapport aux
autres soumissionnaires.

50% de la note du sous
critere = Suffisant

Soumissionnaire dont la réponse par rapport a un critere
fixé répond aux attentes minimales, mais qui ne
présente aucun avantage particulier par rapport aux
autres soumissionnaires.

25% de la note du sous
critere > Médiocre

Soumissionnaire dont la réponse ne répond que
partiellement aux attentes minimales par rapport a un
critere fixé ou comparativement au mieux disant sur le
critére.

E

0% de la note du sous
critéere = Insuffisant

Soumissionnaire dont la réponse par rapport a un critere
fixé, ne répond pas aux attentes.

De plus, un (+) ou un (-) peut étre ajoute a la note afin de la surcotée ou la decotée (Exemple :

A- = 95% de la note du sous critere / C+ = 55% de la note du sous critére).

Pour finir, le critére du prix (35% de la note globale) sera évalué de la maniére suivante.
Grace aux offres chiffrées envoyées par les fournisseurs, il sera possible d’applique la formule

suivante :

(Prix offert le plus bas)3

Variante correspondant a la
pondération choisie pour ce projet

x 35

. . . .3
(Prix du soumissionnaire)

A 1la suite de ’évaluation de tous ces critéres, le marché sera attribué au fournisseur
ayant présenté 1’offre obtenant le plus grand total des notes pondérées au regard des critéres
susmentionnés. En cas d’égalité parfaite entre 2 ou plusieurs fournisseurs, I’adjudicateur
choisira librement le lauréat. Apres cela, et pour clore la phase de conception de ce projet, la
direction générale du RHNe notifiera (via une lettre recommandée) la décision d’adjudication

a ’ensemble des fournisseurs ayant participé a la procédure.
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4. Autres projets réalisés

Etant donné la durée de mon stage, il ne m’a pas été possible d’appliquer les phases de
réalisation et de déploiement de la méthode HERMES avec mon sujet principal. Cependant
au travers de différents autres projets, j’ai pu voir, grace au SIB, comment se déroule la fin
d’un projet d’acquisition d’équipement biomédical et réaliser certaines étapes.

Apres avoir sélectionner un fournisseur, la prochaine étape pour
réaliser un projet est la passation de commande.

Au RHNe, 2 processus différents sont utilisés, selon le type
d’acquisition, pour passer une commande (voir Annexe 13) :

- Pour une acquisition en exploitation (tout DM dont le
prix unitaire ou le montant total hors taxes ne dépasse pas
les 10'000 CHF), il faut faire un avis biomédical et un
bon de commande.

- Pour une acquisition en investissement (tout DM dont le
prix unitaire ou le montant total hors taxes est supérieur
a 10'000 CHF), il faut faire un avis biomédical, une
demande d’ouverture de crédit et un bon de commande.

L’avis biomédical est un document qui résume I’ensemble des
informations récoltées lors de 1’étude de faisabilité d’un projet
(Justification de la demande, Impacts sur I’inventaire physique
et comptable, Contraintes d’installation...). Ce dernier permet de
synthétiser et de garder une tracabilité de tout ce qui a été
effectué au commencement d’un projet en un seul document.

Passer une commande La demande de crédit est un document complémentaire a I’avis
biomédical dans le cas d’une acquisition en investissement. Ce
document a pour objectif de permettre au service des finances
d’ouvrir les fonds nécessaires a 1’acquisition d’un ou plusieurs
DM lors d’un projet. Cependant, avant que les fonds ne soient
ouverts, cette demande de crédit doit étre envoyée au CA de
I’établissement avec 1’avis biomédical pour étude. Si le CA
valide ce projet et la demande de crédit, le SIB peut alors lancer
la commande et continuer son projet. Si le CA ne valide pas ce
projet (manque de budget, réévaluation de la priorisation des
projets...) et n’accorde pas la demande de crédit, le projet est
alors instantanément stoppé et remis a plus tard. Ainsi, le projet
reste au stade d’étude de faisabilité et ne deviendra qu’un projet
quand le CA validera la demande de crédit.

Le bon de commande est un document écrit spécifiant les
¢léments d’une transaction commerciale et qui formalise un
accord préalable entre 2 parties. Ce dernier est établi par le SIB
a la suite de la réception d’offre d’un fournisseur. Ce document
a valeur d’engagement lorsqu’il est signé. Ainsi, la personne qui
achéte s’engage a régler la commande et la personne vendeuse
s’engage a fournir les équipements.
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Réceptionner, contréler et
faire des tests de
fonctionnement  sur des

équipements

Une fois les commandes passées et les équipements biomédicaux
livrés par le fournisseur, il est nécessaire de réceptionner ces DM
et de réaliser des tests de fonctionnement. Pour ce point, il m’a
¢été possible de réceptionner des lampes d’examen de différents
fournisseurs et d’assister a des tests de fonctionnement au sein
du service concerné (service de pédiatrie). Pour cela, il est
nécessaire de remplir et de créer certains documents (voir
Annexe 14).

Mettre _a  [’inventaire,
former le personnel et

Une fois que les DM testés ont été jugés comme fonctionnels, il
faut les mettre en service et a l’inventaire puis former les
utilisateurs sur le fonctionnement de ces derniers. En parallele de
la mise en service et la formation des utilisateurs par le
fournisseur (pendant la période de travaux établie par le SIB
durant le projet), il faut mettre a I’inventaire le dispositif afin
qu’il soit tracé par I’établissement et qu’il soit facilement
retrouvable pour diverses choses (maintenance...). Cette étape
est sous la responsabilité du service de la maintenance
biomédicale (qui, au RHNe, appartient au service technique et
non au SIB). Cette étape se déroule exclusivement via le logiciel
de Gestion de la Maintenance Assistée par Ordinateur (GMAO)
de I’établissement qui est Coswin (voir Annexe 15).
Pour ce faire, le SIB envoie un Ordre de Travail (OT), via
Coswin, au chef du service de la maintenance biomédicale. Cet
OT doit comporter plusieurs documents essentiels pour la mise
a I’inventaire comme ’avis biomédical et le manuel d utilisation
et de documentation du DM. Une fois cet OT recu par le service
technique le chef de la maintenance biomédicale, via un tableau
rédigé par lui-méme, va affecter un technicien biomédical
(appelé technicien référent) pour effectuer cette mise a
I’inventaire. Pour finir, le technicien référent doit créer une fiche
d’équipement dans Coswin comprenant différentes informations
retrouvables dans les documents fournis via ’OT :

- Mode¢le d’équipement,

- Marque de I’équipement,

- Gamme de maintenance

trimestrielle) ...

(annuelle,  biannuelle,

mettre _en  service un
équipement
Traiter  des  factures :

paiement du fournisseur

Une fois les équipements mis a ’inventaire et implémentés dans
le service concerné et fonctionnels (quand le service peut
démarrer ou reprendre son activité), il faut payer le fournisseur
en traitant la facture qui a été envoyée au SIB. Au sein du RHNe,
il existe 2 procédures pour traiter des factures :
- Le traitement de facture pour une acquisition en
exploitation (voir Annexe 16).
- Le traitement de facture en cas d’acquisition
d’investissement (voir Annexe 17).

Apres avoir mis un DM a I’inventaire, I’avoir mis en service et
payer le fournisseur, pour clore un processus d’acquisition de
Dispositifs Médicaux, il faut assurer le suivi et I’entretien de ce
dernier tout au long de son cycle de vie au sein de
I’établissement. Au RHNe, cette étape est gérée par le service
de maintenance biomédicale via Coswin. En effet lors de la mise
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Suivre et évaluer un
équipement apres sa mise
en service

a ’inventaire d’'un DM le technicien référent a renseigné, dans
la fiche d’équipement, la gamme de maintenance du dispositif
(annuelle, biannuelle, trimestrielle...).

Par conséquent, dans le cas d’une maintenance préventive, le
technicien référent regoit 1 mois a I’avance une notification via
Coswin pour indiquer qu’une maintenance doit étre faite. Si la
maintenance est faite en interne (par le service de la maintenance
biomédicale), le technicien a donc 1 mois pour la préparer et la
réaliser le jour J. Si la maintenance est externalisée (effectuée par
un technicien du fournisseur du DM), le technicien référent a 1
mois pour réaliser la planification de la maintenance (convenir
d’une date, accueillir le technicien, apporter les DM concernés,
contrdler le fait que la maintenance a été faite correctement...).

Dans le cas d’une maintenance corrective (a la suite d’une panne
soudaine d’'un DM), il existe au RHNe une hotline ou les
utilisateurs peuvent appeler et signaler un probléme. Suite a cet
appel, une Demande d’intervention (DI) va étre créée dans
Coswin et envoyée au service de la maintenance biomédicale. Si
la maintenance se fait en interne, le technicien reférent va
récupérer ce DM, éventuellement en un fournir de réserve si
disponible, le temps de réaliser la maintenance. En cas de
maintenance externalisée, le technicien référent doit contacter le
fournisseur et planifier au plus vite une date pour réaliser cette
maintenance.

En ce qui concerne le volet qualité d’un ingénieur biomédical, j’ai pu réaliser plusieurs

missions avec 1’aide du SIB.

Mise en application du
PARETO sur le parc
d’équipement du RHNe et
sur les fournisseurs traitant
avec le RHNe

Le principe PARETO, également connu sous le principe des
80/20, a pour but de classer et hiérarchiser des éléments selon le
principe suivant : 20% des causes sont responsables de 80% des
conséquences. Cet outil a été tres utile pour analyser le parc
d’équipements du RHNe ainsi que les fournisseurs avec lesquels
I’établissement travaille le plus (voir Annexe 18).

L'analyse "Pareto fournisseurs” catégorise les familles d'achats
pour établir des priorités d'action. Son but est de trier les
fournisseurs en différentes catégories :

- Famille A : 80 % des achats proviennent de 20 % des
fournisseurs (actions qui vont générer beaucoup
d’économies, a prioriser)

- Famille B : 15 % des achats viennent de 30 % des
fournisseurs (familles moins porteuses de gain et moins
stratégiques).

- Famille C : 5 % des achats sont liés a 50 % des
fournisseurs (peu de temps a y consacrer).

Son utilisation renforce la maturité achats, c'est-a-dire la capacité
a réaliser des achats les plus efficients possibles (co(t, qualité,
délais, empreinte environnementale).

A la suite du PARETO et aux analyses réalisés sur le parc des
équipements biomédicaux, toute 1’équipe du service d’ingénierie
biomeédicale a réalisé une mission : Faire I’inventaire physique des
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Réalisation d’un inventaire
physique de [’ensemble du
parc _d’équipements du
RHNe

13'000 DM répartis sur I’ensemble des sites du RHNe. Cette
mission avait pour objectif a court terme de profiter du
changement de GMAO du RHNe (passage du logiciel Carl a
Coswin) pour avoir un inventaire complet et un accord entre le
parc réel et le parc numérique (voir Annexe 19). L’objectif a long
terme est de pouvoir corriger et harmoniser toutes les informations
qui étaient présentes dans 1’ancienne GMAO (Carl) et de les
transférer dans la nouvelle GMAO (Coswin).
Pour ca, les 8 membres du SIB sont allés sur chacun des sites du
RHNe et se sont réparti les différents services existants pour :
- Retrouver tous les DM enregistrés dans 1’ancienne
GMAQO.
- Corriger les informations de certains DM dans 1’ancienne
GMAO (Exemple : certains DM étaient recensés comme
« AU REBUT » ou « PERDU » alors que ces derniers
étaient bien en activité au sein des services).
- Mettre a I'inventaire des DM vus en activité¢ dans les
services mais n’apparaissant pas dans 1’ancienne GMAO.
Avant I’inventaire le parc était composé de 13'061 DM pour une
valeur totale de 84'000'000 CHF. Aprés que le SIB a terminé
I’inventaire, il s’avere que le parc compte en réalité plus de 14'000
DM pour une valeur d’environ 101'000 000 CHF.

Travail sur [’analyse de la

criticité et la vulnérabilité

des DM du RHNe

Apres ce travail pour réconcilier I’inventaire réel et I’inventaire
numérique, I’ensemble des stagiaires du SIB ont travaillé en
collaboration avec plusieurs personnes sur un projet qui consiste a
analyser la criticité de tous les DM du RHNe et la vulnérabilité de
tous les DM numériques de 1’établissement (voir Annexe 20).
L’objectif de ce projet est la volonté d’améliorer la continuité, la
sécurité et la qualité des soins tout en associant a la politique de
maintenance la maitrise de la gestion des risques et la priorisation
de ces risques. De plus, évaluer la criticité et la vulnérabilité
permet de prioriser les efforts d’amélioration. En effet connaitre
les dispositifs médicaux critiques permet d’assurer la fiabilité et la
disponibilité optimale de ceux-ci. Affecter un taux de criticité et
de vulnérabilité a un DM joue un grand r6le dans le volet qualité
d’un ingénieur biomédical, cela permet de :

- Prioriser les interventions des techniciens biomedicaux
(priorité aux interventions qui concernent les appareils de
« criticité importante »).

- Organiser la formation technique, pour que les techniciens
soient suffisamment qualifiés pour intervenir et effectuer
les maintenances curatives et préventives des DM.

- Faire de la formation aux utilisateurs pour que I'ensemble
du personnel soit sensibilisé aux risques des DM et les
fasse baisser lors de leur utilisation.

- Mettre en place une gamme de maintenance adaptée et/ou
un contrdle des performances pour les appareils les plus
critiqgues et ainsi faire baisser les risques liés a leur
utilisation.

- Avoir un parc d'équipements de secours pour ainsi pallier
une défaillance par le remplacement du dispositif.
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- Aider au choix des appareils mis sur le plan d’équipement
de chaque année (renouveler en priorité les dispositifs
meédicaux ayant un taux de criticité élevé).

Pour la partie veille (technologique, réglementaire...) le SIB et moi avons participé a
plusieurs événements.

L’ensemble du SIB a participé pendant 2 jours a une formation,
constituant de la veille réglementaire et technologique, sur la cyber
sécurité dans les établissements de santé avec la société francaise
PROAXIO (groupe spécialisé en cyber sécurité). Cette formation
avait pour objectif de (voir Annexe 21) :

Formation sur la Cyber - Comprendre le périmétre et les attendus des différents
sécurité services impliqués dans la cyber sécurité.

- Maitriser les bonnes pratiques de cyber sécurité tout au
long de la vie du DM.

- Savoir mettre en place des outils permettant la
connaissance des actifs biomeédicaux (inventaires,
cartographies, matrices des flux...).

- Savoir évaluer la E-criticité.

- Savoir réagir face a un incident de cyber sécurité.

Les stagiaires du SIB ont pu participer a une formation, a caractere
de veille reglementaire, sur la sécurité eélectrique dans les
établissements de santé. Cette formation, effectuée par un expert
en électricité de la société Electrosuisse AG (organisation
spécialisée dans I’¢lectrotechnique et les technologies de 1’énergie
Formation sur la securité | et de I’information), avait pour objectif d’expliquer au personnel
électrique les normes régissant le domaine de la santé et garantissant que des
installations électriques sont slres et fonctionnent correctement,
en plus de sensibiliser les gens aux bonnes pratiques a mettre en
place pour pouvoir rentrer dans les locaux électriques de
I’établissement et des risques associés au non-respect de ces
bonnes pratiques (voir Annexe 22).

En plus de la partie veille réeglementaire, le fait de participer a une
formation a permis de renforcer le volet qualité déja abordé durant
ce stage. La matériovigilance se concentre sur la surveillance et le
Formation sur la | signalement des incidents liés aux dispositifs médicaux,
matériovigilance permettant ainsi de minimiser les risques et d'assurer que les
patients recoivent des soins slrs et efficaces. Ainsi cette
formation, effectuée par la cheffe du SIB pour les utilisateurs de
DM, avait pour but de comprendre les procédures de signalement
et de réponse aux incidents pour garantir une intervention rapide
et appropriée en cas de probléeme (voir Annexe 23).

Pour entretenir sa veille technologique, le SIB a participé a une
journée de présentation et de découverte de I’interopérabilité des
Visite du showroom de | DM au bloc opératoire, au sein de la Drager Academy a Liebefeld.
[’entreprise Driger Lors de cette journée, différentes solutions informatiques et
différents DM proposés par Dréger ont été exposés et mis en
service lors d’une simulation d’arrivée d’un patient (voir Annexe
24).
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5. Retour d’expérience

Réaliser mon stage dans un établissement public de taille moyenne et a I’étranger a été pour
moi une bonne opportunité pour acquérir de nouvelles compétences et renforcer celles déja
acquises lors de mon cursus universitaire et mes précédentes expériences.

Pour ce qui est des compétences déja acquises (voir Annexe 25), j’ai pu notamment
améliorer mon aisance orale et ma capacité a retranscrire (a ’oral ou a 1’écrit) des informations
de maniere concise et précise. En effet, lors de mes projets, j’ai di travailler avec des
professionnels de différents corps de métiers (médecins, cadres, architectes, ingénieurs
ventiliste, ingénieur électricité, technicien biomédicaux, ingénieurs biomédicaux...). Ainsi,
pour que les discussions avec ces personnes soient constructives et pour faire avancer un projet,
il a été important pour moi de pouvoir transformer des caractéristiques techniques en données
compréhensibles pour tous.

J’ai également pu renforcer mes compétences en terme d’ Asset Management (volet inventaire,
analyse des risques, gestion de la matériovigilance, utilisation d’outils qualité, travail sur la
méthode PARETO) et de travail en équipe. En effet, dans le cadre de notre mission (aux
stagiaires en méme temps que moi) sur ’analyse de la criticité et la vulnérabilité des DM du
RHNe j’ai pu présenté au SIB le travail, réalisé avec mon groupe lors de mon cursus scolaire,
intitulé « Outiller I’ingénieur biomédical dans la prévention des cyber attaques » [10]. Suite a
cette présentation, le SIB du RHNe a décidé d’utiliser le questionnaire de I’AFIB décrit pour
analyser la vulnérabilité de leur DM connectés. En plus de cette présentation, la participation a
une formation sur la cyber sécurité dans les établissements de santé m’a grandement enrichi a
ce sujet.

En ce qui concerne le développement de nouvelles compétences (voir Annexe 25), j’ai
totalement découvert le mode de fonctionnement et la réglementation appliquée en suisse. Cela
m’a permis de faire des comparaisons tout en revoyant la reglementation francaise. En effet,
j’ai pu constaté que, comme la suisse ne fait pas partie de I’Union Européenne, les réglements
Européens MDR 2017-745 et de MDR 2017-746 [11] [12] sont transposés en suisse
respectivement par ’ODIM et ’ODIV [13] [14]. En suisse, I’Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé (ANSM) et la Haute Autorité de Santé (HAS) sont
également transposées par un organisme équivalent qui se nomme SwissMedic [15]. Les régles
de marché public ne sont pas les mémes en France et en Suisse mais des accords bilatéraux
existent en la Suisse et 1’Union Européenne avec des seuils de procédures similaires.

J’ai aussi pu développer des compétences en terme de gestion de projet et de coordination
d’équipes. En effet, lors de mes projets j’ai di organiser des séances et discuter avec différentes
équipes (cliniques, fournisseurs, service technique, service des finances, techniciens
biomédicaux...) afin de fournir les livrables demandés lors de mon stage et pour installer et
mettre en service a I’avenir les équipements sur lesquels j’ai travaillé.

Cependant, il me reste encore certaines compétences a acquérir (voir Annexe 26)
comme par exemple le volet management de techniciens. En effet, au RHNe les techniciens
biomédicaux font partis d’un service appart : le service de maintenance biomédicale. Cette unité
fait partie du service technique et non du service d’ingénierie biomédicale. Par conséquent, les
ingénieurs biomédicaux du RHNe n’ont pas de volet management dans leur travail (mis a part
la cheffe du service d’ingénierie biomédicale qui manage ses ingénieurs). Ceci explique le fait
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que je n’ai pas encore vu cette parti du travail d’un ingénieur biomédical et donc qu’il me
manque cette compétence.

Lors de mon expérience au RHNe, j’ai pu rencontrer quelques difficultés. Outre le fait
de n’avoir aucunes connaissances sur la réglementation suisse a mon arrivée, je n’avais
également pas vu beaucoup de notions sur la gestion de projet lors de mon cursus (des outils
ont été abordés en IDCA « Management de la qualité et des organisations biomédicales » mais
aucun cours n’a été fait sur les termes employés en gestion de projet, des présentations de
méthode etc...). Etant donné "ampleur du travail que représente la gestion de projet pour un
ingénieur biomédical, il me semble judicieux d’intégrer plus de cours sur la gestion de projet
dans la formation initiale soit d’inciter fortement les étudiants souhaitant devenir ingénieurs
biomédicaux de suivre I’Unité d’Enseignement (UE) GE37 « Gestion de projet » (UE que je
n’ai pas suivi mais qui d’apres des retours d’¢tudiants de ma promotion est tres intéressante et
bénefique).

Toujours dans la méme optique, beaucoup de notions de finance sont abordés en tant
qu’ingénieur biomédical (Plan Pluriannuel d’Investissement, Amortissement etc...). L’'UE
GE27 « Gestion financiére de I’entreprise » m’a permis d’appréhender beaucoup plus
facilement ces notions durant mon stage. Par conséquent, je trouve qu’il serait pertinent
d’intégrer quelques cours de finance pour tous les étudiants du master ou de conseiller
grandement, aux étudiants qui veulent devenir ingénieurs biomédicaux hospitaliers, de suivre
cette UE.
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Conclusion

Pour conclure, ce stage de fin d’é¢tudes m’a donné 1’occasion de connaitre
I’environnement de travail d’un hdpital a 1’étranger et de pouvoir comparer ce que j’ai vu dans
mon précédent stage en France. Travailler au sein du service d’ingénierie biomédicale du RHNe
m’a permis de comprendre les exigences attendues dans ce domaine. En effet, celui-ci joue un
role indispensable dans 1’achat et la gestion des dispositifs médicaux pour permettre de fournir
aux soignants des équipements fonctionnels, qualitatifs et conformes aux réglementations en
vigueur tout en garantissant la sécurité ainsi que la qualité des soins prodigués aux patients.

Durant ce stage, j’ai été amené a gérer toute une partie du processus d’achat
d’équipements biomédicaux autour d’un projet spécifique et a voir la totalité de ce processus
au travers de différents autres projets. Cela m’a permis de développer de nouvelles compétences
techniques, organisationnelles et humaines.

Dans le cadre de la mission principale de mon stage (consistant a mener une étude de faisabilité
permettant de renouveler les équipements vétustes du bloc opeératoire de PRT afin de définir les
besoins du bloc opératoire, réaliser des essais, demander des offres et préconiser un choix de
DM), la suite operationnelle de ce projet consistera, pour le SIB, de présenter lors de la CEB
du mois de septembre 2024 les livrables que j’ai pu réaliser afin de démontrer I’importance
stratégique de ce projet et de statuer sur les DM finalement retenus, la période de réalisation de
ces travaux et I’enveloppe budgétaire nécessaire a la réalisation du projet.

Jai également pu voir les autres facettes du métier d’ingénieur biomédical hospitalier tels que
la gestion des matériovigilances, I’analyse des risques, la gestion des cyber menaces ou encore
la veille technologique et réglementaire. Méme si ces missions, faisant partie du volet qualité,
ne sont pas la base du travail d’un ingéniecur biomédical, elles revétent une importance
particuliére puisqu’elles servent a connaitre, gérer et maitriser son parc d’équipement et a se
tenir informer de I’arrivée croissante des nouvelles technologies sur le marché. Tout ceci est le
reflet de la panoplie de connaissances, la polyvalence, la rigueur, I’organisation et la
communication dont un ingénieur biomédical doit faire preuve pour réaliser son travail.

Ce stage a donc été une expérience trés enrichissante dans le cadre de mon projet
professionnel et qui m’aidera beaucoup dans ma vie professionnelle future. De plus, cette
expérience me conforte dans I’idée de devenir ingénieur biomédical dans le monde hospitalier.
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Annexes
Annexe 1 : Organigramme du RHNe menant au Service d’Ingénierie Biomédicale (Retour page 8 et Retour page 9)

Conseil d'administration

Direction site La Chaux-de-Fonds Direction site Neuchatel Direction Centre des services transversaux (CST)

Collége des directions

Directrice site PRT Directrice des soins
Présidente du collége*

Directeur CST
et finances

Directrice site COF Codirecteur médical

"

Directeur RH Directeur logistique

Directeur adjoint des
soins

Codirectrice médicale

Départements cliniques :

Anesthésiologie
Chirurgie
Gériatrie, réadaptation et soins palliatifs
Gynécologie-obstétrique *la présidence du collége des directions s’organise sous forme d’un

Imagerie tournus entre. _ tousles 2 ans
Médecine

Oncologie
Orthopédie et traumatologie
Pédiatrie

Urgences
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Département Logistique

Adjointe de direction Gestion de projets

Secrétariat de
département

Service

Service
hébergement et
intendance

Service cuisine Service Service des Service des
et restauration technique constructions achats et stocks

ingénierie
biomédicale

Elisabeth Ambadiang
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Service d’ingenierie biomédicale

Directeur du centre des services transversaux

Directeur logistique *

Secrétaires de département

Service ingeénierie biomédicale®
Cheffe de service
Ambadiang Elisabeth

Réseau
Hospitalier
Neuchitelois

Tom Brusselle Jonathan Simonet
Ingénieur Stagiaire assistant
biomédical D’IBM

Tolle Julie Pignatelli Eric
Ingénieure Chef de projet
biomédicale biomédical

Tripod Jean-Paul
Spécialiste technique
projets (Biomédical)

Avril 2024 * Membre du comité de direction logistique

52

Mathilde Doddoli et Benoit Barbier
Stagiaires
Ingénieurs biomédicaux




Réseau
Hospitalier
Neuchatelois

, Benoit BARBIER — Printemps 2024 — Master Ingénierie de la Santé — Parcours
u Technologies Biomédicales et Territoires de Santé — ST02

ALLIANCE f
SORBONNE

UNIVERSITE \

Annexe 2 : Photo d’une des 5 salles équipées de scialytiques Surgeris (Retour page 13)

J  ,/ Scialytique a 2 coupoles
' X2MT et X3MT)

Ecran de

visualisation
SIT.ENTO
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Annexe 3 : Photo de la salle équipée de scialytiques Getinge (Retour page 13)

Ecran de visualisation
SILENIO mural

Bras de
distribution ERBE
20315-001

54



|
S ; , Benoit BARBIER — Printemps 2024 — Master Ingénierie de la Santé — Parcours
SoREuNE | u Technologies Biomédicales et Territoires de Santé — ST02 Résonu

UNIVERSITE | Hospitalier

Neuchatelois

Annexe 4 : Photo d’une des 2 salles équipées de scialytiques HANAULUX (Retour page 13)

Bras de
distribution ERBE
20315-001

Scialytiques
HERAEUS
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Annexe 5 : Missions d’un chef de projet lors des phases de réalisation et de déploiement d’un projet (Retour page 19)

N REALISATION N DEPLOIEMENT

Missions :

Missions :

. Commande
. Délai de livraison + délai de réalisation de chantier
. Réception/Installation/ Mise en inventaire de I'équipement
. Intégration informatique + tests
. Formation des utilisateurs

. Validation des utilisateurs
. Démarrage en routine
. Visa de la facture
. Demande de cl6ture du compte d’investissement
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Annexe 6 : Représentation de la configuration la plus utilisée par les prescripteurs du besoin
ainsi que de la position des utilisateurs et des équipements mobiles au bloc opératoire de
Pourtalés (Retour page 24)

REPARTITION DES EQUIPEMENTS :

0 5 ® O

DIMENSON DES EQUIPEMENTS :

1) Plateau inox (Maquet) = 100cm x 68cm

2) Plateau inox (Becker) = 60cm x40cm

3) Plateau inox (HESS) = 74cm x 54cm

4) Plateau inox (Maquet) = 73cm x 53cm

5) Bistouri = 65cm x 60cm

6) PC médical = 58cm x 58cm

7) Armoire basse = 86cm x 65cm

8) Armoire haute = 110cm x 65cm

9) Poubelle 2 46cm x 52cm  (x4)

10) Tabouret 2 47cm de diamétre (x2)

11) Air chaud = 55cm de diamétre

12) Tour anesthésie = 90cm x 110cm

13) Porte pompe = 60cm de diamétre

14) Table sur roulettes = 78cm x 57cm

15) Marche pied (HESS) = 59cm x 59cm

16) Marche pied (HESS) = 45cm x 45cm

17) Marche pied (HESS) = 60cm x 36cm

18) Eclairage petite coupole = 55cm de diamétre (27cm entre les 3
focales de I'éclairage)

19) Eclairage grande coupole = 58cm de diameétre (34cm entre les
focales et 24cm de la focale centrale)

20) Bras anesthésie = 70cm x 55¢m x 62cm (avec support) / 22cm x
53cm x 62cm (sans support)

21) Bras chirurgical = 70cm x 55cm x 62cm (avec support) / 22cm x
53cm x 62cm (sans support)

22) Panneau électrique = 78cm x 172cm (& 142cm du mur de la
porte d’entrée)

23) Tour de vidéochirurgie = 90cm x 110cm

LEGENDE :

Eléments fixes

Eléments maobiles selon
le type d'opération

Emplacement du personnel
lgrs d'une intervention

= 8
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Annexe 7 : Procés-Verbal de séance réalisé dans le cadre de mon projet sur I’étude de

faisabilité du bloc opératoire de PRT (Retour page 26)

Seéance d'analyse des besoins concarnant les diférents projets du bioc
operatowe de Pourtalas

Proceés-verbal n°1 / Séance besoins projets bloc

opératoire PRT du 20.03.2024 /

16h00-17h15 / PRT Clos Brochet 10 (Cité U.) Salle

Invité(e-s)

Guyot

: ; Mme ! Ambadiang (EAM), Mme J.

Tolle (JTO), Mr B. Barbier (BBA)

Excusé{e-s) L. MrE. Pignatelii (EPI)

Procés-verbal Mr B. Barbier (BBA)

Prochaine séance A définir (si besoin)

Distribution du PV Tous les invités et excusés + |

Scope du projet

Rénover les salles du bloc opératoire de Pourtalés

Rappe! des objectifs de la séance -

< Définir les besoins des prescripteurs sur différents projets concernant le bloc opératoire
de Pourtalés :

Eclairage opératoire pour les salies 7 et 8
Bras de distribution - pour toutes les salles
Ecran de vidéo chirurgie : gour foutes les salles

Solution de gestion des flux images, vidéos et audio (2 minima un écran de vidéo-
management (Négatoscope numeérique / possible ajout de caméras d'ambiance et
de champ) : pour toutes les salles

= Déterminer une configuration des salles en fonction des besoins

Séance analyse des besons Page Procés-\Verbai du 20.03.2024

1surd
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Séance d'analyse des basoins concernant les ddférents projets du bloc

opératowre de Pourtalés

RHNe
== — iﬂﬂ -
1) Bras de distribution anesthésie (toutes les salles)

. Possibilité de suspendre des équipaments sur un bras de distnbution < Proposition rejetée done pas

besoin de rails et tablattes sur les bras . X

. Possinilite d'ameliorer Fergonomie des salles - Proposition accepise donc 2 bras d'anesthesie en position

honzontale

. Besoin de plus de prise - Changement de confiqurasion cdté anesthésie pour combler ce beson

actuelle (exemple salle 7) Cenhantbn souhaitée (cx«npb salle 7)
L. dot
transmettre au SIB (via Mr,
Benoit Barbier] les besoins
en terme de pnse pour les
futurs bras

. Pas de séance d'essal souhaitée pour les bras - Seul le prix et le SAV seront donc décisionnels pour

2) Bras de distribution chirurgie (toutes les salles)

. Possibilité de suspendre des quipements sur un bras de distnbution 2 Proposition rejetée donc pas
besoin de ralls 2t tablettes sur les bras

. Besoin de plus de prises < Non

. Conclusion - Pas de changement par rapport 3 I3 situation actuells - Pas besoin de renouveler les bras
de distribution cdté chirurgie

. Besoin d'une ur DigiPointeur coteé niche r renvoi dimage vers un des écrans de la salle)

3) Eclairage operatoire (salles 7 et 8)

. Proposition de différentes implantations incluant 2 coupoles, 1 caméra, 1 bras avec paravent plombe at 1
bras dlnm:le - Solution retenus = un bras 3 3 axes {2 coupoles &t 1 écran)

Configuration souhaitée (salles 7 et 8)

— 533

. La caméra n'est pas un souhait pour l'instant
. Les utiEsateurs souhaitent une fivraison sur site des éclairages pour test 2 Le choix du modéle se fera donc
sur les retours uthisateurs, b2 prix et ke SAV

S1B (via Mr. Benoit
Barbier) doit créer une
fiche d'évaluation 3
transmettre aux utilisateurs
lors des tests d'éclairage

SIB (via Mr. Benoit
Barbier) doit planifier avec
les utiisateurs une période

@t un beu ou ces derniers
pourront effectusr des tests
et remplir une fiche
d'évaluation

318 (via Mr. Benoit
Barbier) doit demandser aux
fournisseurs de matire 3
disposition un éclairage sur
pead pour test

SIB (via Mme Julie Tollz et
Mr. Benoit Barbéar) doivent
trouver un créneau aves
les utiisateurs, I bureau
e | o

Seance analyse des besons Page
28ur4

Procés-Verbal du 20.03.2024 |
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Séance d'analyse des besoins concernant les différents projets du bloc

opeératoire de Pourtalés

consiructions &t les
fournisseurs pour swwrir k2
fawx plafond d= Iz salle 7
ou la salle 3

4) Eclairage opératoire (salles 1 a 8)

. Praposition de différentes implantafions incleant 2 coupoles, 1 caméra, 1 bras avec paravent plombe et 1
bras avec ecran de videochirurgie < Solution retenus = un bras 3 £ axes {2 coupoles, 1 écran et 1 paravent
clorbg]

e

haitée {salles 1 & &)

Can '.", i &

by g
R P

. La caméra n'est pas un souhait pour l'instant
. Les utilisateurs souhaitent une livraison sur site des eclairages pour test % Le choix du modéle se fera donc
sur les retours wtilisateurs, be priz et le AV

SIB iwia Mr. Benoit
Barbier) doit eréer une
fiche d'évaluation 3
transmiettre swe utilisatzurs
lors des tests d'éclairage

S8 (via Mr. Benait
Barbier) doit planifisr avec
les utilisateurs une période
et un lieu ou ces derniers
pourront effeciuer das tests

et remplir ung fiche

d'evaluation

SIB iwia Mr. Benoit
Barbier) doit demandar auwx
fournisseurs de metire 3
disposition un eclairage sur
pied pour test

SIE (viz Mrme Julie Talle =t
Mr. Bencit Barbier) doivent
trOUVEr LN CIENSEU BVEC
les wiilisateurs, k= bureau
technique, le s=rice des
constructions et les
fournissewrs pour ouvrir le
fawx plafond d= Iz salls 1
ou la sall= 4

3] Ecrans de vidéochirurgie [toutes las salles)

. Les écrans de vidéochirurgie seront préférentizllement de margue STORZ (afin d'éfre de |3 méme margue

que les tours de vidgochirurgie) ]

. Privilegizr Iz technologie « Zempiding 4K » [ou un equivalent) pour la transmission des imapes entre 3 tour
de videochirurgie =t le ou les Scrans de vidéochirurgis

6] PC médical et Ecran de vidéo management [toutes les salles)

. Les utilisateurs ont &mis le souhait de disposer d'un PC madical et d'un écran de vidéo manapement
muraux 2t sans unité centrale (appele AY in Cne) T T

——
Ery
5

Exemple d'écran
Al fn One

. Souhait que Fécran A i One soit tactile (TouchEad)
. Pas de séance d'essai souhaitée pour les écrans et PC 2 Seul Iz prix ef le SAY seront donc décisionnels
pour choisic un modéls

T} Solution de gestion des flux vidéos et audic

. Dans le cadre du besoin exprimé, le streaming =t la communication inter-sites n'est pas quelgue chose de

souhaite

Seance analyse des besoins Page

Proces-\erbal du 20.03.2024
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ALLIAN

o

o
az
Szo0

UNIVER!

Séance d'analyse des besoins concernant les diffiérents projets du bloc

operatoire d= Pourtalés

. Le besoin du chirurgizn référent 2st de disposer de 4 2crans su sein d'une s3llz
8) Dates de travaux possibles pour le projet
-1l 3 &t2 convenu que i les travaws ne pouvaient se tenir lors d2s 3 semaines durant les vacances 4'ét
2024 initialement prévues (du 02/07/2024 au 26/07/2024), il serait envisageable de faire des fravawx pendant
les 2 semaines de vacances du mois doctobre {du 07/10/2024 au 18/10/2024) sous réserve de ne travailler
gue sur 1 salle a la fois.
Les utdisateurs domwent
faire des fests avec un anc
en C dans les salles
concemees et dire au S8
gl y 3 besoin de plomber

9) Autres points
. Test Arc: en C awec photos =+ Sawvoir sl besoin de plomber les salles

zes salles

La seance est levée a 1Th15.

Proces-Verbal du 20.03.2024

Séance analyse des besoins
4 sur 4
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Annexe 8 : Processus de planification budgétaire du RHNe — Création du Plan Pluriannuel d’Investissement (Retour page 33)

\ \ SEPTEMBRE

\ OCTOBRE-NOVEMBRE \

DECEMBRE

@i ®@8
3
Recensement des Compilation et premiére Analyse et priorisation
besoins dans les analyse des demandes par la Commission des
départements et par l'ingénierie Equipements
services biomédicale Biomédicaux (CEB)
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Préavis du comité
medical

v

Validation du plan par le
Collége des Directions
(CDD), les finances et le
Conseil d’Administration
(CA)
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Annexe 9 : Représentation de la synoptique des marchés publics (Retour page 33)

3 types de marché :

Fournitures (F) / Services (S) / Constructions (C) : soit Second ceuvre (C50) ou Gros ceuvre (CGO)

4 types de procédure :
Gré a gré / Sur invitation / Appel d’offre (Ouvert/Sélectif)

Non soumis aux accords internationaux

T 21
Seuils d’achat selon le
type de marché :

= CHF 150k pour marché F
= CHF 150k pour marché §
< CHF 150k pour marché C50
< CHF 300k pour marché CGO

Adjudication directe a un
fournisseur

Temps : = 2 semaines

Seuils d’achat selon le

type de marché :

= CHF 250k pour marché F
< CHF 250k pour marché 5
< CHF 250k pour marche C50
< CHF 500k pour marché CGO

Demander = 3 ofires a des
fournisseurs différents

Temps : = 19 semaines

Seuils d"achat selon le
type de marché :

= CHF 250k pour marché F
= CHF 250k pour marché §
2= CHF 250k pour marché CS0O
= CHF 500k pour marché CGO

Des fournisseurs choisis
(sélectif) ou tous (ouvert)
peuvent soumettre

Publication et adjudication
sur Simap

Temps : = 19 & 23 semaines

e

Marché exempté de la procédure de marché public

Seuils d"achat selon le
type de ma :

= CHF 350k pour marché F
= CHF 350k pour marché S
= CHF 8.7M pour marché C

Dves fournisseurs choisis
(sélectif) ou tous {ouvert)
peuvent soumettre

Publication et adjudication
sur Simap {pour la suisse) et
sur le journal officiel de 'UE
(pour les fournisseurs non
suisses)

Temps : = 19 a 23 semaines

63

ATTENTION !

Uniquement en cas
d‘urgence impérieuse

La valeur du seuil est
calculée en fonction de
la durée réelle du
marché ou sur 48 mois
pour une durée
indeterminée.

Droit de recours

Documentation :
Guide romand des
marchés publics
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du projet bloc de Pourtalés (Retour page 34)

1) Objet du marché

Le présent document porte sur le renouvellement des bras plafonniers pour les salles du bloc
opératoire de Pourtalés, mais aussi des scialytigues pour les salles 7 et 3 du bloc opérstoire.

Le document est compese de 2 lots [gui concarne les différentes salles du bloo opératoire et
differentes dates d'installation] :

Lors

Descriprion das |

Salle concemés

. .

Date
el

a5timative

N3

Eras plafonnier avec 3
a=es

Scishytique plsfonnier
i 2 coupales

Salle T

Ete 2024
ou Dotobre 2024

N0

Eras plafonnier avec 3
axes

Scishytique plsfonnier
& 2 coupakes

Salle &

Eté 2024
ou Dctobre 2024

N1

Eras plafonnier avec 4
axes

Scaalytique plafonnier
& 2 coupales

Salle 1

Eté 7025

N2

Bras plafonnier avec 4
axes

Srcaalytique plafonnier
5 2 coupales

Salle 4

Eté 2025

N3

Eras plafonnier avec 4
axes

Scishytique plsfonnier
i 2 coupales

Salle 2

Etd 2024

N*14

Eras plafonnier avec 4
axes

Scishytique plsfonnier
& 2 coupakes

Salle 2

Eté 2024

N5

Eras plafonnier avec 4
axes

Scaalytique plafonnier
& 2 coupales

Salle &

Eté Z027

N1E

Bras plafonnier avec 4
axes

Srcaalytique plafonnier
5 2 coupales

Salle &

Eté 2027

Remargue - Lot n*1 & 8 wair :

CCT Eras distmbution Salles FRT

Remargue - Lot n*17 & 24 voir GCT PC médical + Ecran Salles ERT

Le fournisseur peut proposer tout équipement qu'il désire et qu'il trouve judicieus (a8 partir du
ricrment ou celui-ci répond aux bescins présents dans ce document).
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2] Confexfe du projet
Le projet consiste & :

{1} Renouveler les bras da distribution (bras d'anesthésiz et de chirurgie) actusllemant
présents dans les salles du bloc operatoire de Pourtalés. En effet, les bras actusls
sont trés vigillizsanis (achetés en 2001). |l est denc imparatif de remplacer cas bras
afin de moderniser les salles [voir CCT Bras distnbution Salles PRT)

{2} Ajouter des prises [électrique, réseaw et fluide) sur les bras =t dans la nouvelle
configuration. En effet, selon les prescripteurs du besgin, il est nécessaire de
rajouter des prises sur les différents bras afin de powveir palier & 'augmentation du
nombre d'éguipements utilisés au bloc lors d'une intervention (voir CCT Bras
digtrbution Salles FRT).

(3) Optimizer lespace danz les zalles. En effef en vue du nombre d'égquipements
croizzant présentz ef nécezsaies & une intervention dans une sale =f Iz petite
dimension de celles-oi, des solufions vizant & optimizer Nespace zont recherches -
LUiilization de braz plafonnier ou fxations murales pour des Ecrans video,
amenagement de fabletfez sur ces braz pour suspendre des équipements (bizfouris
électriques, four d'endoscopie. ).

{4) Installer un PC meédical sinsi qu'un écran de vidéo management muraux sans unité
centrale et de grande dimension (voir GCT PSS madical + Ecran Salles PRT).

(5) Renouveler lez scialytiguez actuellement présentz dans lez szallez du bloc
opérafoire du Pourtalés. En effel, les scialytigues sctusiz sont frés viellizzantz
{achetés en 2001). N esf donc impératif de remplacer par des ciaimges de nouvelle
tectnologie (LED).

Attention : Les éguipements proposes par les fournisseurs dans le cadre de ce projet devront
pouvolr s'adapter, autant que faire se peut, aux salles et installations existantes tout en fenant
compte de l'activité des services concemes.

3) Caractéristigues technigues ef prestafions exigées

Les équipements proposés par les fournisseurs devront &fre neufs, répondra aw: nomeas et
standards fechnigques en vigueur 2 la date de leur mise en sarvice.

3.1 Cerification du fabriguant et des produits

Les equipements proposés devront cohbligatcirement étre conformes aux  nommes,
reglementations, lois fédérales =t ordonnances en wigueur en Suisse. Les équipements
devront aussi obligatoirement porter l2 Marquage CE médical Européen (en cours de validita).

3.21 Accroches plafonnigres

Les equipemenis proposés, sccroches au plafond, devront étre fixés au méme endroit que les
equipements actuellemant présents dans les salles concemeaas [Se référer & 'annexe 2 et aux
plans DWG en annexe 2).

Si applicable. e fournisseur devra décrire les modalités d'accés (frappes...) pour des futurs
contrdles ou maintenances.

3.3} Spécifications relatives gux fluides médicaux

MA
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3.4} Specifications relstives a I'électricite

Tout ke montage électrique des équipements doit &fre conforme aux demigres normes en
vigueur dens un environnement de bloc opératoire (MIBT...).

Le montage des nouveaux equipements éleciriques dans les armoires devra tenir compte de
l'espace disponible actusl (voir annexe 1 et WS fournis).

3.5} Fournitures et configurations particuliéres

Les bras demandés devront disposer d'une mobilte élevée afin d'optimiser les espaces
dizponibles {nombre d'axe, longueur d'a=e. ).

Les bras devront &tre pourvus de butées pour permettre I'utilization optimum des espaces tout
an avitant lzs risques de collision (bras, murs, éguipements...) et endommagements.

Les bras devront étre dimensionnés de maniére & pouvoir supporter des charges générées
par l'ensemble des options choisies (&cran vidéo simple, double..).

3.81 Exigences fonctionnelles et technigues minimales attendues

Les fonctionnalites attendues pour les scialytigues sont -

Technologie LED

# Température de coulsur variable selon les besoins des ulilisateurs

Les coupoles devront produire wn champ lumineux et un éclairement conforme aux

bonnes pratigues sctuelles (Exemple - champ luminews: < enviren 30cm f éclairemant

mazimal = 180000 lux)

# 1 sccroche plafonnigére avec 3 axes (2 pour les dewx coupoles souhaitées et 1 pour un
ecran de videochirurgie). Voir l'annexe 4 pour un exemple. < Pour les salles 7 et &

# 1 acoroche plafonnigre avec 4 axes (2 pour les deux coupoles souhaitéss, 1 pour un

ecran de vidéochirurgie et 1 pour un paravent plombe). Voir [annexe 5 pour wn

exemple. % Pour les salles 1 & 8

371 Options obligatoires

* Les ufiisateurs souhaitant powvcir faire un essai sur site de I'éclairage propose par le
fournisseur. Par conséquent e fournisseur doit pouvair fournir un éclairage mobile sur
roues sux ulilissteurs sur le site de Pourtalés (Rue de |z Malzdigre 45, CH 2000
Meuwchatel)

# L'cffre du fournisseur doit tenir compte de I'emsemble des codts (Documentation
technique, Schémas électriques et fluides, Matériels, Installation, Livraison [aux
conditions Incoterm DOP), Taxes diverses, Validation, Evacuation des déchets...)
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3.8) Options facultatives

#+ [ans le cadre de ce projet englobant le rencuvellement des scialytigues, une solution
d'aceroche par bras plafonnier pour 1 écran de vidéachirurgie par salle est recherchéa.
Toutes les solutions possibles seront analysées -
< Pasitionnement d'unides écran(s) directement sur bras anesthésie
= Faositionnement d'un/des écran(s) directemeant sur bras scialytigue

# Selon les proposiions et discussions avec le fournisseur

+ Accroche d'écran adaptée & tous les standards existants

4) Exploitation de maintenanceMainfenance des Dispositifs Médicaux

Le fournisseur doit pouvoir faire une offre (remplir le document Excel « QT Bloc operatoire =)
au cas ou il serait souhsite dinternaliser 1a maintenance. Le fournisseur doit egalement faire
une offre au cas ou il serait souhsité d'externaliser la maintenance.

=i la maintenance se fait en inteme :

- Quels niveaux de formation (1 & §)
- Durée et colt de la formation

- Langue de la formation

- Etoo

Si la maintenance s fait en axterne :

- Type de contrat (préventif, de maintenance partagée ou tout risque)

- Pericdicite de la maintenance

- Uniguement Maintenance Préventive (MP), Maintenance Curative (MC) ou les 2
- Colts de déplacement

- Tanf horaire de la main dosuvre

- Durée minimsale de |a garantie

- Etc...

5) Confraintes d'installation

Le fournisseur doit pouvoir coopérer avec d autres éventuels fournisseurs etfou I'établissement
hospitalier atfou ses mandataires an matiére de coordination des travaux afin de respacter au
migux las délais prévus (un crénesu de 3 samaines, pendant I'été 2024, a été prévu pour
farmer les salles 7 af £ et donec pour réaliser les travaux). Le foumisseur doit égalemant
respacier les directives et exigences particuliéres de I'établissement.

&) Livraison, instzllation ef mise en service
La livraison des équipements devra sa faire 4 Pourtalés, & I'stelier biomédical (niveau 0)

= Hopital RHMNe, Maladiere 45. 2000 Meuchsatel, stelier biomedical (& I'sitenfion de
. )
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7] Formation ef support applicatif

Le fournisseur devra 5'assurer de former unaldes personne(s) référantes) du RHMe sur ces
différents points (liste & venir) :

*  Zur le foncticnnemant du matériel 2 Wtilisataurs blog + Service tachnigua
Sur les régles de sécurité = Utilisateurs bloc + Service technique
Zur les régles d'entretien courant 2 Servica technique

*  Zurla procedure de désinfection du matariel 2 Wtilisateurs bloc + UPCI

5] Veérification et accepfation

Aprés la mise en place des équipements, ke fournisseur devra inviter les membres du groupe
de travail & werifier les points suivants avec lui

+ Essais de fonctionnement de fous les aguipaments
erification des caractéristiques des equipements
Verification des spécifications déclarées pour les équipemenis
* Vérification des prestafions inclues dans le contrat

68



Réseau
Hospitalier
Neuchatelois

g ‘."‘ , Benoit BARBIER — Printemps 2024 — Master Ingénierie de la Santé — Parcours
SLLANGE | u Technologies Biomédicales et Territoires de Santé — ST02

SORBONNE |
UNIVERSITE |

Annexe 1 : Photos armoires électriques actuelles
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Annexe 2 - Plan DWG des salles 7 et 8 du bloc opératoire {Pourtalés)

5400 m»

Exa

1300 men

7200 v

Salle construite de maniére symétrique . Niche de hauteur 2150 mm. Hauteur fond plafond 3000 mm

. Centre plafonnier anesthésie aligné sur les 2 autres plafonniers, et 1030 mm du mur c6té porte
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Annexe 3 : Configuration souhaitée pour les accroches plafonniéres des équipements

BHNea /4

(L LS
CMements & résover Qi

(Dacersant (o oo iyt

- Cervests Naey

Salle 7

Salle 8
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Annexe 4 : Exemple de bras 3 2 axes avec les équipements que le RHMe souhaite fixer

[salles ¥ et 8}

:
E
:
:

n T Bras redaant du 27 mee n Bras resdadt du 37 e

- | Brey resaon o 1T g

Bras d'extension du 2° ace

Plafond
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Annexe 5 : Exemple de bras a 4 axes avec les equipements gque le RHMNe souhaite fixer

(salles 1 a E]

Bras dsxtension du 1 axe
n ; Bras ressort dis 4% gee

i
E
§

g
k"%
2
E
i
H
&
:
. g
i :
5 3
b -]
E H
i [~ ]
;

Bras d'extension du 27 ake
Paravent
plombé

n ; Bras ressort du 1% e

Plafond
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Annexe 11 : Questionnaire Technique (QT) envoyé aux différents fournisseurs pour les
éclairages opératoires concernant projet bloc opératoire (Retour page 36)

Réponses du fournisseur

I. RENSEIGNEMENTS GENERAUX
Type ou désignation commerciale de I'équipement proposé

Photo

Modéle

Fabriquant

Fournisseur

Lieu de fabrication

Délai de livraison de la sous-structure (ancrage)

Délai de livraison des éclairages

Durée moyenne de mise en service (installation et formation des

utilisateurs)

Durée de la garantie

Personne de contact

Marquage CE

Normes et recomandations respectées par votre systéme

Lieu de stockage des piéces détachées pour la SUISSE

Date de 1&re mise en service :

B En Suisse

> En Europe

» Au monde

Nombre d'éguipement de méme type en service :

B En Suisse

> En Europe

» Au monde
Il. SCHEMAS y compris les spécifications de chaque élément

Implantations 30

lil. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Contraintes environnementales du dispositif

Décrire les matériaux qui composent |a coupole + 'indice de protection 1P

Dispositions particuliéres proposées pour I'hygiéne et faciliter le nettoyage
des coupoles

Dispositions particuliéres proposées pour améliorer la qualité de
I'éclairage (entretien, réglage,...)

Description de |I'arrivée des alimentations électriques

Description des passages de cdbles nécessaire (réserve de fourreaux)

Décrire I'accessiblilité lors des maintenances a la coupole et au niveau de
I'ancrage

Hauteur sous dalle mimimum recommandée pour l'installation

Hauteur sous faux plafond mimimum recommandée pour I'installation

Hauteur de réhausse proposée de base (fourchette ou fixe)

Hauteur de réhausse maximum possible (option)

Dimensions et poids de 'ancrage (réserve technique & préveir) pour :
- un ancrage individuel pour une coupole

- un ancrage individuel pour un bras support

- un ancrage double

Présence systéme d'étanchéité pour faux-plafond non ventilé

Présence couvre joint pour faux-plafond

Hauteur maximale du couvre joint

Longueur du tube de liaison ancrage - bras
Description du systéme de hauteur variable

Indiquer la hauteur minimum et maximum de libre passage sous la poignée

Nombre de batteries fournies

Mode de chargement de la batterie istation de charge intégrée ou externe)

Autonomie de la batterie

Temps de charge de |la batterie

Descrire le mode de remontée des alarmes sur le systéme de gestion des
alarmes centralisé lors :

- basculement sur foncticnnement sur batterie

- niveau de charges des batteries
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Pour la 1&re coupole
Diamétre de la coupale
Poids de la coupole

Eclairement central minimal & 1 métre en Lux

Eclairement central maximal a 1 métre en Lux

Diamétre minimal du champ lumineux & 1 métre (cm)

Diamétre maximal du champ lumineux @ 1 métre {cm)

Profondeur d'éclairage L1 + L2 & 20% de I'éclairage (mm)
Profondeur d'éclairage L1 + L2 & 60% de I'éclairage (mm)

Durée de vie moyenne du systéme d'éclairage & LED (en heures)
Température de couleur (K)

Indice de rendu des couleurs Ra (%)

Indice de rendu des rouges R9 (%)

Fonctionnalités de la coupole - gestion des ombres, mode endoscopie,

Consommation électrique de la coupole (avec un éclairage au maximum de
l'intensité lumineuse)

Tension d'alimentation

Positionnement de la commande embarquée (bras, lyre, coupole)

Description de la commande embarquée (paramétres, interface, etc)

Description de la commande située en mural (paramétres, interface, etc)
Rotation de la coupole (degrés)

Nombre d'articulations du bras

Longueur du bras

Présence de butées réglables

Poignée & usage unique - Indiquer les références et conditicnnement

Poignée stérilisahle - Indiquer le nombre de cycle et le protocle de
stérilisation

Possibilité d'installer une caméra sur la coupaole

51 oul, présicer son emplacement sur la coupole

Caméra indépendante de la poignée

Cameéra fixe ou amovible (mutualisable sur plusieurs éclairages)

En cas de disfonctionnement, remplacement des LEDs par unité, module ou
coupole?

Pour la 2éme coupole
Diamétre de la coupole

Poids de la coupole

Eclairement central minimal @ 1 métre en Lux

Eclairement central maximal a 1 métre en Lux

Diamétre minimal du champ lumineux & 1 métre (cm)

Diamétre maximal du champ lumineux & 1 métre (cm)

Profondeur d'éclairage L1 + L2 & 20% de I'éclairage (mm)

Profondeur d'éclairage L1 + L2 3 60% de |'éclairage (mm)]

Durée de vie moyenne du systéme d'éclairage a LED (en heures)

Température de couleur (K)

Indice de rendu des couleurs Ra (%)

Indice de rendu des rouges RS (%)

Fonctionnalités de la coupole : gestion des ombres, mode endoscopie, ...

Consommation électrique de la coupole (avec un éclairage au maximum de
l'intensité lumineuse)

Tension d'alimentation

Positionnement de la commande embarquée (bras, lyre, coupole)

Description de la commande embarquée (paramétres, interface, etc)

Description de la commande située en mural (paramétres, interface, etc)

Rotation de la coupole (degrés)
MNombre d'articulations du bras

Longeur des bras
Présence de butées réglables

Poignée a usage unique - Indiquer les références et conditionnement

Poignée stérilisable - Indiquer le nombre de cycle et le protocle de
stérilisation

Possibilité d'installer une caméra sur la coupole

Si oui, présicer son emplacement sur la coupole

Caméra indépendante de la poignée

Caméra fixe ou amavible (mutualisable sur plusieurs éclairages)

En cas de disfonctionnement, remplacement des LEDs par unité, module ou
coupale?
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Zoom numérique

Zoom optique

Sorties du signal vidéo

Résolution

Définition

Transmission sans fil

Rotation sans limite de l'image

Rotation mécanique de I'image

Rotation électronique de I'image

Fonctionnalités de la caméra : balance des blancs,etc...
VI. OPTIONS

Dimensions et poids de I'ancrage double pour I'ajout d'un bras support

Description du bras support proposé (peids, dimension, nombre de degré de
liberté,...)

Interface de fixation possible (par ex. VESA, ..}

Description de I'adapation des nouveaux bras sur les ancrages existants
avec un planning d'étude et de réalisation

V.Evolution de I'éguipement

Nombre de mises & jour effectuées depuis sa mise en service

Périodicité future estimée des mises a jour logicielles

Conditions des mises & jour (gratuites pendant la garantie, payantes ..}

Citer les principales évolutions effectuées depuis sa mise en service
VI. REFERENCES A fournir sous forme d’annexe
Installations similaires a I'objet de la consultation et réalisées au cours des
deux derniéres années UNIQUEMENT (indiquer dans cette colonne le nombre
et le type d'appareils retenus) maximum 10 sites en précisant
I'établissement et les coordonnées de la personne de contact

Réponses du soumissionnaire

FORMATION INITIALE
Utilisateurs

Personne a contacter et coordonnées

Lieu de formation - sur les hopitaux obligatoire

Durée d'une session de formation

Public concerné et compétences requises

Mombre d'utilisateurs

Programme de formation

Formation pour le contrdle qualite

Combien de personne

Combien de jour

Décrire la procédure en annexe
FORMATION SECONDAIRE
Durée de la deuxiéme session de formation

Aprés combien de temps

Mombre de jour de formation inclus dans le
contrat de maintenance
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Annexe 12 : Questionnaire de Service Aprés-Vente envoyé aux différents fournisseurs pour
le projet bloc opératoire (Retour page 36)

Organisation & SAV

Nom du fournisseur ;

1 RENSEIGNEMENTS GENERAUX
{DISPOSITIF, FABRICANT, FOURNIS SEUR)
Maom du dispositif

Type
Fabricant / Pays
Fournisseur ! Adresse
Adresse SAY

Cui ou Mon
Si oui, date de derniére certification
(copie
des cerificats demandée)
Mombre de techniciens SA&V formés sur ce
produit en suisse romande
| Hefine [ ]
Cui ou Mon
Si oui, numéro d'appel
3ioui, jours et horaires d'ouverture de
la
hotline
Délai de rappel en heures
Deélai d'intervention sur site en heures
Délai maximum d'envoi des piéces
détachées
Disponibilité d'intervention en cas de panne
bloguante et non-bloguante
Jours ouvrables
Week-end (horaires de jour)
Piquet (24h/24)

Selon 'Odim, 'utilisateur d'un dispositif
méedical estresponsable de la maintenance
de celui-ci. En conséquence, le fournisseur
convient qu'il appartient a I'établissement de

décider si la maintenance préventive et
curative sera réalisée en interne ou sous-

traitée par un tiers.
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2. MAINTENABILITE (PRIX EN CHF AVEC
TVA)

Curée de la garantie en mois
Prestation de maintenance préventive
incluse durant le temps de garantie {ouifnon)
Classe ODim (selon directive 93/42 CE) - 1,
lla, o, M, DY
Classification électrique CEI 0601.1/
62353
Type électrique (B/BF I CF)

Diagnostic a distance, télémaintenance
(ouifnan)

3. ENTRETIEN
Maintenance préventive recommandéea
{ouifnan)

Périodicité en mois
Ressources nécessaire (ouinan)

Kit de maintenance
Si oui prix du kit
Temps approximatif de maintenance en
minutes (indépendant du nombre de
personnes)
Matériel nécessaire 3 la maintenance
préventive et curative (oui /non)

Si oui, indiguer tous les appareils de
mesure, les objets tests, les filtres
spécifiqgues et logiciels spécifique avec leur
codt d'acquisition

3i oui indiquer le prix de chagque
élément
Délai de support aprés la fin de fabrication
Temps moyen entres pannes
Taux de fonctionnement garanti par an
Taux de disponibilité assuré & 'année
Prix des & piéces les plus onéreuses de
[équipement et frégquence moyenne de
remplacement
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4. FORMATION, DOCUMENTATION,

CONTRATS, PIECES DETACHEES
Formation technique proposée lige a un
contrat?

[ouif non)

Prise en charge compléte {oui'non)
Lieu de la farmation ;
Langues :
Durée en jours
Prix
Miveau de la formation :
Certificat / Attestation délivrée
(ouifnon)
Si oui durée de validité du certificat ;
Maintenance partagée (partenariat)
(ouwi/mon)
Lieu de la formation :
Langues :
Durée en jours
Prix
Miveau de la formation :
Certificat / Attestation délivrée
(ouifnon)

Si oui durée de validité du certificat ;
Langue de la documentation technique :
Francais (ouifnon)

Anglais (ouifnon)
Allemand (ouifnon)
Contrat{s):
Prix du contrat préventif selon obligations
Odim
Rabais sur les prestations "curatives” lors
d’'un contrat uniguement préventif
Prix du contrat "partenariat”
Prix du contrat “full”
Décrire les modalités dupdate et dupgrade
du CT, postes d'acquisitions et logiciels de
traitement et de post traitements. Préciser la

politique tarifaire associée (inclus dans le
contrat de maintenance, rabais, etc..)

Cout forfaitaire de déplacement
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Annexe 13 : Exemple de documents a remplir pour compléter le processus de passation de
commande au RHNe (Retour page 40)

1) Exemple d’avis biomédical (a remplir pour tout projet) dans le cadre d’un projet
d’acquisition de générateurs de dialyse continue

DEPARTEMEN] OO STIQUE
Ingenierie romedicale

Affaire traitée par :|
Téléphone - |
Emal B

AVIS BIOMEDICAL

Etablissement Réseau hospitalier neuchitelois
Sites Pourtalés

Equipement 2 Générateurs de dialyse continue
Foumnisseur Fresenius Medical Care
Marque Fresenius Medical Care
Fabricant Fresenius Medical Care

Date 10 mai 2022

Servi Soins intensit
| Prix négocié | I
Adresse de Atelier biomédical

livrai

Personnes de

contact RN R,

Justification de la demande

Ce dossier porte sur l'acquisition de deux générateurs de dialyse continue en vue de développer
cette technique aux Soins Intensifs de PRT. Actuellement, les médecins et les infirmigres des soins
intensifs posent et surveilient des cathéters de dialyse chez les patients. Lintérét de la technique
dialyse veino-veineuse continue est quelle permet une soustraction lente et progressive des
volumes et des solutés avec pour but une meileure tolérance hémodynamique de I'épuration extra-
rénale. Ce dossier est prévu au budget 2022.

Les besoins exprimés en terme d’objectifs sont :

Obtenir une meilleure tolérance,

Réaliser des séances citratées,

Ameéliorer la maitrise par I'équipe medicale et infirmiére de cette technique,

Obtenir une hausse du niveau de technicité

Ameéliorer I'attractivité pour fidéliser les équipes, prérequis nécessaire pour réaliser a moyen-
long terme de FECMO veino-veineuse pour les patients en SDRA.

Proposition choix équipement et contraintes d'exploitation.

| . Face a la nécessité pour les utilisateurs des soins intensifs de passer une certification sur
cette technique d'au moins 4 heures soit a Fribourg (HFR) doit @ Lausanne (CHUV) et a la
collaboration en place avec I'hopital de la providence, nous avons fait le choix d'inviter les sociétés
..  adéposer une offre.

Eneffet, [ L. estle fournisseur retenu par -

« L'nopital de Ia Providence pour les générateurs de dialyses séquentielle et la plasmaphérése
(4 intervention en moyenne par an avec leur appareil aux Sl de PRT).
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+ Le CHUV pour ses propres équipements.
L'hdpital de Fribourg est équipe des produit | 8 sur ce segment.

Aprés les présentations de produit, les essais de 15 jours par appareil pour I'évaluation médico
technique, clinigue, complété par I'évaluation financiére en colit complet, le choix du groupe de
travail s'est porté sur le générateur MullifiltratePro de Fresenius Medical Care ____- |

FETETT]

Il permet de traiter les insuffisances rénales aigués, les surcharges hydrigues, les intoxications ainsi
gque les maladies auto-immunes. L'appareil peut aussi accueillir un set d'extraction CO2 & inclure
dans le circuit de dialyse. Différents adsorbeurs sont compatibles et cerifigés avec ce générateur. Il
est composé de :

Ecran tactile couleur LCD haute résolution

Systéme de bilan avec quatre balances de haute précision
Quatre pompes pour tubulures avec segment de pompe
Deux réchauffeurs individuels intégrés

Le rpanuel utilisateurs est intégré permettant aux utilisateurs de disposer des instructions (fexte et
schema) de montage directement dans 'appareil pour tous les modes de traitement

L'appareil réalise :
= Un autotest et un autodiagnostic aprés avant chaque traitement garantissant ainsi la qualité
du montage des sets et de traitement.

+ Une calibration automatique du systdme des balances
= Etablissement du bilan enirée / sortie en continu

Il dispose aussi des fonctionnalités suivantes -

Pré programmation des paramétres de traitement usuels

Pompe & anticoagulant intégrée (Héparine ou citrate)

Pompe de réinjection de calcium intégrée et automatisée (Anticoagulation au citrate)
Anticoagulation au Citrate avec réinjection de Calcium automatique : Modes CiCa

Bafterie permettant 15 min d'autonomie pour un déplacement de I'appareil.

La mise en réseau est possible via le Wifi ou via une connexion filaire RJ45 pour une
éventuelle connexion au SIH en HLT ou pour une communication avec le PDMS.

@ & & & & @

Le systeémes MultiFiltratePRO permet les modes de traitement suivants :

CVVH : Hémofiltration continue véno-veinsuse

HVCVVH Hémofiltration continue véno-veineuse haut
volume

CVVHDF Hémeodiafiltration confinue véng-veineuse

CVVHD Hémodialyse continue véno-veineuse

SCUF Ulirafiliration continue lente

EP Echanges plasmatiques (Plasmaphérése)

HFP Hemoperfusion

Pead CVVHID. Hémodialyse ou Hémofiltration pédiatrique
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CiCa-CVVHD Anticoagulation régionale au citrate en
Hémodialyse confinue avec  réinjection
automatisee de Calcium.

CiCa CWVWHOF Al:lﬁcnagulaﬁm réegionale au citrate en
Hemodiafiltration Post.  Continue  avec
réinject : fisé alci

CiCa CVVHD Emic2 Anficoagulation régionale au citrate en
Hémodialyse continue, avec filtre Emic2 {Haute
clairance  moyennss  molécules), avec
réinjection automatisée de Calcium.

ECCO2R Systemes d'extraction de CO2

Confrainte d'installation : oui. Pose des attentes pour I'évacuation des eaux usées dans chague
chambre et |a réserve des soins intensifs. Pose de prises électriques complémentaires.

Informatique et connexion réseau : Non pas au demarrage mais envisages lors du déeploierment
du PDMS dans le senvice.

Consommables : oui, captif du systeme et déja référenceé dans Opale Stock Il 5'aqit ;

Ligne.

Dialysat,

Les cathéters 8 haut flux,

Citrate

Les kits multifitratePro sont a usage unigue (max 72h) et assemblés sur une platine préte a I'emploi
et assurent un montage et un démontage rapide et sécurisé de l'appareil.

Formation : Une formation des ulilisateurs est prévue dans le cadre du projet. Elle doit étre planifiee
enfre le chef de service, FICUS et la societé Fresenius Medical Care,

Mise a linventaire GMAO : le code de nomenclature CNEH d'un moniteur multiposte de dialyse
est SUPFP40603000 et la classe de marguage "CE™ selon les MDR est b,

Garantie et entretien

Les MultifiltratePro sont garantis . La garantie inclus les mises a jour du logiciel. Une
maintenance préventive et une calibration sont necessaires fous les,  Le SIB preconise la
souscrption du confrat de maintenance proposé en annexe de cet avis pour un montant de .
CHF. L — - ) — ' —

i

Axe de negociation

e — B

Préavis de la centrale d'ingénierie biomédicale
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Nous emettons un avis favorable a 'acquisition de générateur de dialyse continue prévu au budget
2022,

Autorisation de la direction logistique pour la commande :

Montant dubudget: | M* diinvestissement : 31445
Centres de charge : 21802

Copies par mail 3 -

Mme J. Tolle, M. J-P. Tri

_
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2) Exemple de demande d’ouverture de crédit (a remplir pour tout projet
d’investissement) dans le cadre d’un projet d’acquisition d’échographes

FORMULAIRE DE DEMANDE D'OUVERTURE DE CREDIT POUR PROJET BIOMEDICAL.

Objet de la demande de crédit :

Cette demande porte sur le renouvellement des échographes Logig S7 acquis en 2014 (HME16230 pour
Pourtalés et HME16057 pour la Chaux-de-Fonds) et désormais amortis. Le renouvellement de cette machine
est nécessaire car les actuelles n'assurent plus une qualité suffisante.

Proiet prévu au budget de Pannée : [BEoui [OJnon

Si non, préciser sl 'agit d'un projet pris dans :
D Enveloppe pour panne ] Regroupement de petits matériels

[ Hors budget - Raison donnée pour justifier cet achat

Renouvellement de deux echographes pour

Libelle de la demande de credit : les consultations ORL COF et PRT

Muméro d'investissement : 31410

Muméro d'investissement précédent a reformer :

Site : 1 CDF et 1 PRT
Projet mutualizé B4 non [ oui  Département - MA
Sernvice (5] : Consultation QRL

31431 {consultation ORL CDF)

Centre (3) de charge : )
31432 {consultation ORL PRT)

Montant global des dépenses externes du projet (travaux et NA
informatique compris) T

Montant de la parie biomedicale :

Semvice (8] conceme (s): O sCc B STE CIGES] SIEN
Montant respectif : 0a........0... 0.0 ...
Budget accordé dans I'exercice budgétaire en cours oul

Mom du Chef de projet biomédical - Julie Tolle

Mombre d’heures du CDP Biomadical - 75
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la mise en service ©

Mombre d'heure pour le service technique dans le cadre de

15 pour |a mise en service

Atelier concemé par la mise en ceuvre

& Biomédical [ CVS[ Facilites
[] Electricité

Mombre d'effort jours hommes CIGES/SIEN :

0.2

Commande biomédicale jointe a la demande -

B non [ oui

Owverture de la DC en lien avec le

chargement des heures sur I'exercice 2023

Awis biomedical joint 4 cette demande - Bl non [ oui

Date prévisi | . — 2 tent

Statut du projet :

La mise en ceuvre du projet a t-elle une dimension travaux lors de la phase de déploiement :

[Joui B non

si oui, préavis du chef du service des constructions [[] Favorable  [[] Défavorable

La mise en ceuvre du projet nécessite t'elle des ressources du bureau technigue lors de la
phase de déploiement :

Joui [ non
si oui, préavis du chef du service technigue [] Favorable [[] Défavorable

La mise en ceuvre du projet nécessite-t-elle des ressources informatigues lors de la phase
de déploiement :

Eloui [Jnon
si oui, préavis du directeur adjoint du CIGES [¥] Favorable (selon BF23 approuve) [[] Favorable
sous condifion de connexion postérieur  [[] Défavorable

La mise en oceuvre du projiet nécessite-t-elle des consommables lors du démarrane de
Factivité : [Joui [ non

Si oui, les auires stratégies d'achat ont elles &8 analysées - [[J] Consignation

] Mise a disposition [] Location

Conséquence sur I'activité en cas d’avis défavorable

[[] Pas de démarrage de Factivite (recrutement ou nouvelles prestations médicales)
[] Perte de recettes

[] L activité réalisée actuellement sera stoppée [[] perte d'ergonomie
ressources RH ala DSO ou DMED

(€] Autres : Renouvellement d'éguipement

] consommation des
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Préavis de Pingénieur{e) biomédical{e)

& Favorable  [[] Défavorable
Cheffe de projet

Julie Tolle

Préavis de la cheffe du service d'ingénierie biomédicale

B4 Favorable [[] Défavorable

Cheffe du service d'ingénierie biomédicale

Elisabeth Ambadiang
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3) Exemple de bon de commande (a remplir pour tout projet) dans le cadre d’un projet
d’acquisition de micro-ciseaux ORL

L™
MHospitalise
Nouchitelo s

DEPARTEMENT LOGISTIQUE
Ingénierie biomédicale

Maladiére 45
2000 Neuchdte!
rat. 07955947 73
1ax 032 713 58 06

[, Neuchatel, le 15 Mai 2024

Bon de commande N°2 du Projet N*°EXPLOIT-MDO

Nous avons I'avantage de vous adresser cette commande selon votre offre n° | L.

Merci de reprendre e numéro de projet c-dessous sur toute les correspondances en lien avec cette
commande : confirmation de commande, bordereau(x) de kvraison, facturation

Service pour livraison : Atelier biomédical - Merci de prévenir | . pour la livraison au

La signature du bon de Mvraison par le réceptionniste du magasin central est obligatoire pour foute réiception d'équipement.

Adresse de livraison : Réseau hospitalier neuchitelois -~ Pourtalés
Ateolier biomédical ~ Projet N* EXPLOIT-MDO
Rue Maladiére 45 — 2000 Neuchitel

Adresse de facturation : Réseau hospitalier neuchatelols — Pourtalés
Ingénierie blomédicale

Rue de 1a Maladiére 45 - 2000 Neuchitel

Pl&cu obligatoires a fournir :

Sl s'agit d'un dispositil médical, une copre Ju cerlifivet Je immarguisge CE su sens de la directive
93/42/CEE sur les dispositifs médicaux ou un certificat de conformité aux Réglements UE
2017 _745 et 2017_746 de l'union européenne.

+ Certificat de la classe électrique ainsi que le type.

* Les prérequis pour la connexion au réseau ainsi que la MAC adresse ou le wifi et Bluetooth s'il
est propnétaire.
Les manuels utilisateurs en double exemplaire et en frangais
Les manuels techniques avec mention des mesures détailiées a prévoir pour la maintenance.
Les protocoles de nettoyage / de désinfection et stérilisation si nécessaire.

Réseau hospitalier neuchdtelols N* de TVA intracommunautaire - CHE-100.392,723
Paiament des factures a 60 jours.
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p [ r s \
AP N
madicol & surgicol devices

Piats Madiced SA | Bts des Flusdes P CH-RPET Givesiez | ML <51 00025 322 58 20| Fax =41 00028 303 28 83 | edoibpiolamedical.ch

werien ek b raadical R

Hbpital Meuchditelois Pourtalds
(MR S
Sstaglaire Ingénieur Biomédical

Rue de la Maladiére 45
2000 Neuchitel

Devis 24000201

Dato du document  13.05.2024

Dale da validité 12.06 2024

Clignd 155

Cantact e ——

Vatre référence Offre ciseaux ORL selon mail de cé jour

BON POUR ACCORD

_SG—=o— -
-

i =)
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Annexe 14 : Réception de différents modéles de lampes d’examen et documents associés a remplir (Retour page 41)

Modele EvoLight 300 Modéle HEXALUX

Modele Polaris 50 de
de chez Marcel Blanc de chez Steris 89 | chez Getinge chez Drager

Modeéle Lucea 50 de
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1) Contrat de prét (envoyé par le fournisseur)

E—

Contrat d'évaluation

conclu entre

Hopital neuchitelois-Pourtalés
Rue Maladiére 45
CH-2000 Neuchatel
(c-aprés © « la Clinique »)

et la société

c-aprés individuellement « Partie » et conjointement « Partios ».

Préambule

[ oéveloppe, produit et distribue des dispositifs 1 équipements médicaux de qualilé
supérieure (ci-aprés conjeintement « les équipements »). Afin de favoriser le développe-
ment de relations commerciales & long terme, L. met des équipements 4 I3 disposition
de la Cirugue pendant une courte péncde, aux fins de test et dévaluation. Ainsi, la Cinique
peut tester les équipements en conditions réelles dans ses propres locaux. A cette fin, les
Parties conviennent du contrat d'évaluation suivant (« Contrat »)

1. Objet du contrat

[0 préte & la Chinique, & Utre gratuit, les équipements mentionnés en annexe

1, en vertu des dispositions suivantes, aux fins de test et d'évaluation. La Clinigue
achétera les consommables avprés de| L Aprés restitution des équipements,
la Chnique donnera un feedback LI lors d'un entretien bilan sur la maniabilité
el l'utilisation des équipements par la Clinique.

1 Livraison, installation

21 [Ll8_ _se charge de la livraison des éguipements & la Clinique au lieu convenu
(« liou de linstallation ») et le cas échéant de leur installation & ses propres frais.
La Cinique est tenue de créer, & ses propres frais, toutes les conditions spatiales

Pagefowrt
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34
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et techniques, ainsi que toutes les conditions tenant aux infrastructures, pour l'ins-
taliation et I'utilsation des équipements.

[ instruit la Clinique sur le bon usage des équipements. Les Parties s'enga-
gent & documenter les consignes en signant le protocole des consignes joint en
annexe 2.

Utilisation, entretien, droit de visite, devoir d'information

La Clinique s'engage A utiiser les équipements de maniére appropriée, avec soin
et ménagement aux fins convenues, L'entretien et la maintenance générale des
équipements reviennent a la Cknique. La Clinique doit notamment s'assurer qu'un
nettoyage correct et approprié des équipements est effectué. La Chnique recourra
exclusivement a un effectf suffisant de personnel qualifié et veillera au respect des
guides d'utilisation, modes d'emploi et autres précisions transmis parL il

Les frais de I'exploitation courante (par exemple édlectricité, eau, produits de net-
toyage, combustibles), ans: que les consommables, sont a 1a charge de Ia Clinique,

A partir du jour de la restitution, la Clinique est tenue aux obligations des utlisateurs
et des axplotants conformément aux lois en vigueur, telles que la loi sur les dispo-
sitfs médicaux et les réglements s'y rapportant, notamment le réglement relatif aux
exploitants de dispositifs médicaux,

Sans le consentement écrit de . _ | la Clinique ne peut pas apporter de modifi-
cations aux équipements, y raccorder d'autres équipements ou changer le lieu de
l'installation des équipements. Il est expressément interdit a la Clinique de céder les
équipements a un tiers, A litre gratuit ou onéreux.

Si les équipements présentent des vices apparents, il convient de les consigner
dans un inventaire conformément a I'annexe 3. Si un vice ou toute autre anomalie
du produit (par exemple dans ['utilisation ou autre) apparait pendant la durée du
contrat, la Chnique doit le signaler sans délai A| . par écrit ou par courriel,

Aprés s'étre annoncée (2 jours ouvrables a l'avance), i 1 peut 3 tout moment
venir inspecter les équipements sur le keu de leur installation.

Page 23w 6
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41

4.2

43

6.1

6.2

=

Restitution, démontage, retrait

Au jour convenu pour le retrait des équipements par, . | la Clinique est tenue,
au terme du contrat, de restituer les équipements en bon état, non endommagés,
complets et nettoyés dans les régles de I'art. Si la Clinique ne restitue pas les équi-
pements nettoyés dans les régles de l'art, . peut fare procéder au nettoyage
nécessaire aux frais de la Clinique. Si la Clingue ne restitue pas les équipements
complets et non endommagés, les frais de remise en étal des équipements sont &
la charge de la Clinique, Les piéces (détachées) manquantes seront facturées a la
Cinique & hauteur du prix catalogue en vigueur, sans préjudice de toute autre action
en dommages et intéréts.

|23 prend en charge les frais de retrait et le cas écheéant les frais de démontage
des équipements a la Clinique. Il en va différemment si, au terme du contrat. les
équipements se trouvent en un autre lieu que le lieu de finstallation.

[ ne reprend pas ou ne démonte pas les piéces ou systémes fixes apportés
aux équipements (par exemple structures porteuses). Si linstallation des équipe-
ments nécessite des modifications structurelles [ ne démontera pas ces mo-
difications et ne remettra pas la structure dans son état d'onigine au terme du con-
trat. |l en va de méme des modifications structurelies qui ne peuvent &tre évitées au
cours du démontage des équipements,

Rapports de propriété

Les équipements mis a disposition restent la propriété de L _ 1l La Clinique s'en-
gage a signaler que les équipements sont la propriété de Tl

En cas de saisie des équipements par des tiers ou en cas de toute autre intervention
de tiers, la Clinigue dott indiquer aux tiers que les équipements sont Ia propriété de
[ et doit en informer [ isans delai par écrit ou par courriel.

Transfert des risques, assurance

La Cliniqgue supporte le risque de perte ou de détérioration fortuites des équipe-
ments,

Pendant la durée du contrat, la Clinique est tenue d'assurer les équipements a ses
frais a leur juste valeur contre les risques de détérioration, de perte, de vol ou de

Pagedsur §
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10.

1.

1.1

11.2

A-‘

dégts causés par un incendle ou l'eau de ville, La Clinique doit apporter la preuve
a4 1l _ 4 sa demande, qu'une assurance a été souscrite. La Clinique céde a
[0 _itous ses droits et actions & I'égard de |'assurance .1 accepte cette
cession.

Responsabilité

La responsabilité de (LI l'apprécie au regard de la loi,

Confidentialité

Les Parties conviennent de préserver la confidentialité, a I'égard des tiers, des in-
formations remises par I'autre Partie dans le cadre du présent contrat. y compris du
présent contral, des conditions contractuelles qu'il contient et de toutes les annexes
et avenants. L'oblgation de confidentialité s'applique également au terme du contrat
jusqu'a pubkcation des informations concemeées.

Code de conduite, conformité et lutte contre la corruption

La Clinique s'engage au respect des principes du code de conduite et de la directive
globale sur la conformité et |a lutte contre la cormpbon de Wemembie ® ln
prlnclpn ») Ces pﬂnapos sontdisponibles sur s e

PR T

Principe de séparation

Le présent contrat est conclu indépendamment de toute décision d'achat du client.

Durée du contrat

Le contrat conclu pour une durée déterminée de quatre (4) semaines entre en vi-
gueur avec la remise et le cas échéant l'installation des équipements. La durée du
contrat ne peut éire prolongée.

Le droit de résiliation sans préavis pour juste motif ne s'en trouve pas affecté. lly a
notamment juste motif . (i) en cas de violation répétée d'une obligation prévue par
le présent contrat ou si la Clinique ne satisfait pas a une disposition essentielle du

Poge 4aur 2

93

Réseau
Hospitalier
Neuchatelois



’ Benoit BARBIER — Printemps 2024 — Master Ingénierie de la Santé — Parcours
aéi%’i«%g u Technologies Biomédicales et Territoires de Santé — ST02 o r
Neuchatelois

présent contrat, (i) en cas dinfraction grave au code de conduite ou 2 la directive
globale sur la conformité et la lutte contre la corruption.

11.3  La résiliation requiert la forme écrite

12. Dispositions finales

121 Le contrat est régi par le droit suisse ; Ia Convention des Nations-Unies sur les con-
trats de vente internationale ne s'applique pas,

122  Toute modification du contrat et tout accord requiérent [a forme écrite 3 peine de
nullité. Il en va de méme pour toute modification ou annulation de l'exigence de
forme.

12.3  Les conditions générales de| 1 et de la Chinique ne s'appliguent pas.

124 Les tribunaux compétems sont les tribunaux du lieu du siége social de| .
B i ith ; en outre [ peut porter l'action devant les tribunaux du

domidh du Client.

125 La nullité de certaines dispositions du présent contrat n'entraine pas la nullté du
contrat dans ses autres dispositions. La disposition nulie est remplacée par une
disposition économiquement équivalente. Il en va de méme en cas de lacune du
contrat,

Durée de la mise a disposition du matériel : 27.05.-21.06.2024

Liste des équipements :
ARDLCA309004A 1 PCE  LCA 50 Mobile
e =
Weuebaked | Lo d4.05 Sodl e
(Lieu) (Date) (Signature)
Rheinfelden, Le 16.05.2024 N
{Uiew) (Date) L.
‘.'__:'/b‘ jf:;o,. >

Page S sur §
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2) Formulaire de demande de prét (envoyé par le SIB au fournisseur)

Tere
Autorisation préalable a un prét ou a une mise a
g aaiie disposition de dispositif médical

Meurhitulais

Logistique
Ilgeniefie blomédica_le Document Public

A renseigner par le service demandeur ! fe fournssseur puis & adresser au gestionnawe responsable (voir partie Il de ce
docurnent) qui sont sew's habdilités & auloniser Je prét ou la MAD du DM.
Le prét ou la mise & disposition du DM ne devra intervenir qu'aprés acceptation par le gestionnaire responsable.

| - Service demandeur

Survicu demandour : vice. Gumeded ... Lieu(x)d'utiisation : Secvice de gadedeie e .
Nom du Demandeur : %nad’ BRVER...........

But du prét ou de la MAD - Romuqmpuﬁqmm

- Urgence D s o

- Besoin nouvesu 0 Faitlo. 28 )crs | 8ol ... M,
= Testen vue d'scquisition X Tmpmummdumm ;

Il - Fournisseur

Dmpluuhnﬂﬂwlmtjolndnmmt
ceotte demande d'autorisation
1. Certificat de marquage CE N* ;

Précisant la classe européenne du DM |

@ Olla Oib om

2. Classe électrique (si applicabie) . !
3 Uéqupement nécessite-t-4 une mm pMu
@ Ou O Non
4. - Siow, Frequence des visites - 12 MOis
5. 'DPNMSAV:*Founsm Autres .
6 Fourniture de la documentation utlisation of protocoio do
retraitement ou d'entretien en francais (8 Oul O Non
% Sans
Le fournisseur prendra en charge : Oul | Non objet |
-l'munb&dumaﬂumb %
du
- l&s 1ravaux dinsidiabon et de o
gésnsiaiaton
- la maintenance * X
- lo contrdle qualité -
- leg frais d achemmnement (aler et retour) | x

* |2 martenance est obiigaiore pour les DM de b, MetTes
DM radiogénes (RS 812213 obbgatons découlant de | Ordonnance
sur les Dispositts médcaux (ODm), de la o sur les peoduits
thécapeutiques, de la directive BI/42/CEE ot des MDR) qui précisent
que Ia maintenance préventive doit &re réalisée pour tous les OM
selon les préconisations du fabricant

‘Riférence | Version Page  |Date d'sppicaten | Date ce valides '
| MODL-2020-00043 / 03 Tsur 3 |ON11/202)  lowtiezs
M-mwmmmmmuququo.x(ofmuunmub Toute sure sowce exf LANsee 300l Is anunt
| e Juaksaun
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Ingdniacie biomédicale Autoriaslion préalable & un prét ou & une mise b dispasition de dinposinif
i ific al
Document Public

Dans le cas de prél ou de MAD longue durde el lorsgue le fournissedr n'envisage pas de prendre en charge un ou

plusieurs éléments dvoqueés ci-dessus, il indigue ke colf el la nature des opérations gue représenisrait cette prise en
charnge par lx RHMe en précisant les conditions commerciales :

= formation technique possible : X Oui MNon  =»5igui - | Gratuite & défaut codt -
-Il'.:lm'h‘ﬂ da- n.uinl:a-nimm préconisé : * Oui Mon  (Prestation assurée a |'attachement)
8i oui type de contrat MP{mantenance préventif) MPari (Maintenance Partagé)

TR{toul risque)

Dans le cas, ou lefs) DM(s) induwss (en) | des accessoires, Listing iransmis QD Qui O Noa
O 5i owi - O achetew SESTM, O Atelier biomédical O Atelier CVESE (lechnigue) O Service ulilisateur,

la: ...
L'utdlization de I"équipement nécessite 'usage de consommabiles : O ow & nan
O 5 oud : Listing Iransmis O Achat, 0 Agent iomédecal O Senvice ulilisatesr DAppro  le: ...
Desgigralion Référence | Numéns | Condition- | Quanbté | Oté anmuelle | Staria U=age Prix
- dalal nemenl | piéngon-| ndcessare | Ouinon|  unigue: unilaine HT
minimum malla RO L Ouiinon
da venie MAD

Engagements du fournisseur
Le DM faisant I'objet de cette autorsation préalable devia dte présenté aulx) gestionnaine(s) responsables) avant sa mse on
fonction dans be service ublisabeur,
La socébd s'assurara du bon fonchonnement du D04 ef réalisers la formation ou la quakfication des ulilsatews
Le prit ou la MAD du OM pourra dire interrampu, par le Riéseau Hospitalier Neuchatelols, avant |a dafe prévue &n cas de non
conformilé aux axigences essontelles o showrité Aucune indemnité ne pourra @tre demandée par le foumisseur
La socste s'engdge & ot que la manlenance préventive du disposif médical prédé ai &b réalisée selon les préconisations du
consirucieur & que colle-Ci 651 en Cours de valedibé
Aucun prit ou MAD rast possble dans e cas ou bes attestaions requises sont an cours de validation exceptée sl la DM enire
dans lo cadre dune recherche biomédicale diment sutons&s par le SwisshMedic (RS 812213 obiigatons découlsnt de
I'Ordonnance sur bkes Dispositifs médicauw: (00m) )
Lo fournissew informera cblgatoinament |a{a) gesticninaire] 8] rasponsablels) de touls inbervenion da mainlenance ou de névi sion
nécassaine 4 réaliser gur be DM prétd cu en MAD, notamment au regard des arlicles 20, 24 @l 29 o suvanls de (RS 812,213
obligatons dacoulant de 'Ordonnance sur les Dispasibis médcaw (ODm) et du ROM) relaids & Nobligaton de maintenance
Les beens confels s Réseau Hospitalier Neuchdtelols sont couverts dans |a limite des clauses du conbral d assurance
multifisques @n cours. Le fournisseur comprend o accapbe que tous les aulres risques (pevta, vaol, acciden! de livraison, bris) ne
sonl pas couverls pare ke Reseau hospilalier newchateiois.
La soclété reconnait avolr pris connalssance des présentes conditions et s'engage & ne mettre en fonction le DM dans
ke garvicd utilisateur qu'apris aveir obtenu I'awtarisation écrite des gestionnaires responaables de M'ascquinition ot ou da
Fexploitation ou de leur(s) délégataire(s). |l s"engage également & enlever le DM & la fin du prét ou de la MAD

Faitle ..0../.... Mom of signature du représentant du FOUMIBEEUT ...............ooeeoreceee e e iGILAIY
signed by

sff-..ﬂ%% Date:

2024.05.28

11:02:28

+02'00°
Réleranco f Vemian Page .I:hm: o sl stion Drate de walicde
|[Bgnef] ! [Signat] 2w 3 |[Signet] |[Sigred) )
Soain fa varsion aopirally das & e dik 4 i O Ditve [GEDH o iibdesnl] St B3 Tndd sk Arurc soif Lol Souk i red pors idalidgs

Lo Tl e
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Ingénierie blomédicale Autorisation préainbie & wn prét ou & une mise & disposition ce disposiuf
médical

Document Public

Il - Procédure d'autorisation

Le(s) gestionnaire(s) responsable(s) accorde(nt) ou refuse(nt) le prét ou la MAD et dans le cas d'un refus motive
sa décision : ﬁ acoeplé Q refusé

Fait le :28 /nS 120)1.

Le(s) gestionnaire(s) responsable(s) accorde(nt) ou refuse{nt) le prét ou la MAD, et dans le cas d'un refus motive
sa décision - M accepte O refusé

Faitle 22 1ers 1402, Nom(s) et signature(s) du/des gestionnaire(s) responsable(s).
fecot BORPATE

IV - Réception - Enlévemnent

O Réception du matériel le 24 /05130, effectué par M. Banit MQReWMnIant&.Q‘v;u t.‘.‘j;\ﬁd;unc:e,..&(‘mé‘.qh
O Enlévement du matériel le 24 /6. 12 effectué par M fensk BRRRIERReprésentantdy  Sociie A.'Joq.—'m‘u QWJ(«I

Fiche adressée au correspondant de matériovigilance pour information le : 28/G5) 2044, .......

| Rétérenca / Version Page | Date d'application Date ge validite
MODL-2020-00043 1 03 - 3sw3 |D1/1%/2023 | 0111142025 |
Sowo (@ vorsion anohcalie des documenls dWWubde decirorvauvnand (sur Osm;\s:e Ooc (GED] et sx intraref) (af v, Toute aulre sowce ost uiis00 sous b m’.osns.)b«mn
de lifbsafewr
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Annexe 15 : Gestion de la mise a I'inventaire d’'un DM au RHNe via le logiciel Coswin (Retour

page 41)

1) Création d’un OT de mise en inventaire (par le SIB) d’un moniteur multiparamétrique
pour 'unité de maintenance biomédicale

ORDRE TRAVAIL
OT | 511684 w | | Termind * |« Changemant statut N* da D A -
Type dlinter. | PROM + | | Etude et subvi de projel invesissamant Superviseur | -
Intervention | CURA491911 A - FROJ. 31364 MES DE MONITEUR MULTIPARAMETRIOUE Centre Charges 31203 A -
Equipement GENERAL A - Equipement pour inlervention sur seqvice Site PR A -
Sarvice | HME A - HNE W* Carl
Geagraghie A -
Frojet V304 A - MONITEURS MULTIPARAMETRIQUES INTELLIWVUE X3 (URG P créateor | STOLLE
Contrat A -

2) Attribution de la tdche (par le chef d’unité de maintenance biomédicale) a un
technicien biomédical

OCCUPATION  PERSONNES ASSIGNEES  HISTORIQUE DES ETATS

[
Date début Date fin Heures
Prévue = 20/02/2024 (3 29032024 | 0,00
Réelle | 110320240000  [3) | 220320241554 [ 6,50
+ % C Y [ @ o # 3
Y Type dheure z T Hrsréalisées
1 Ll 22/03/2024 Normal 0.50
: L 20/03/2024 Normal 5,50
3 e 11/03/2024 Mormal 0,50
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3) Création de la fiche équipement du DM

EQUIPEMENT HNE30736 A - MONITEUR FATIENT MODULE PHILIPS INTELLIVUE X3 (867030) 0. Technigue
Etat | ACTIF - Normal Maodéle Parent A~
Fonction | BIOMEDICAL A « || ODIM
Famille CNE} EXPL10213000 A w | | MONITEUR MULTIPARAMETRIQUE CON Valeur d'Achat | 4 437,00
Site | VT A w | |VT MES | dd/mm/yyyy
Service | SM-REA-VT-POL A = | | Policlinique VT N° de série | DET240ECON
Géographi GVT-C2-N010-1226 A« | | Salle de traitement 2 Policlinique Classe CE | lIb

Modéle | HN-MONPAT-MODULE-7T0 A =

MONITEUR PATIENT MODULE PHILIPS |

Classe electrique

CC | 31203 A - Sous contrat D Sous certification -
TECHMIQUE  LIENS  co0TS
INFO SIB ~ INTERVENTIONS  ATTRIBUTS

Y Intervention

1 HNE30736 GB00058

ETAT EQUIPEMENT

c W

Y Description de l'intervention

GE_INT_MONITEUR PATIENT MODULE PHILIPS I P_BIO

MOUVEMENTS

B @

Y Type dintervention

01/03/2026

INFORMATICONS DETAILLEES

G

o I

Y Date de proch. exéc.

i PREPA PRERL N 20032024 1237
3 VALID FREFS [ 20/03/2024 1308
3 ACTF VALID J— 210372024 1455
( CE—
SPPORTS  LISTEDE PIECES  CONTRATS | SOCIETES (FOURNISSEUR)
c @
Foonissewr Lo . A -
™ de modele Foumisseur ___‘
Corminacieur l-_-‘I A -
2av Ll A v

|:| Souws garanise

Fin Garamtie | i [
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4) Cléture de I’OT de mise en service

ACTIONS  AJOUTER UN COMMENTAIRE/DOCUMENT  OTFILS

+ C Y. . Ea @ Clgturer actions sélectionnées 6 i @

7 Nov Y Seq. Y Etat Y Fait par: Y Equipement Y Action Y Description de la tiche

B o ————————————————————————————————————————————————————————————————————————————— r
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Annexe 16: Traitement de facture pour une acquisition, de moniteurs d’activité, en
exploitation (Retour page 41)

cam Ztech INVOICE

Manor Farm, Riband House
Low Roadg, Fenstanton,
Cambridgeshire, PE28 8JD UK

DATE: May 16, 2024
INVOICE : 6729
Bill To: Ship To:
| Piaced By Your Ref SHIP DATE Terms of Payment S VA | BCOT
e i 024 30 Days Fadex oW
“ OBICRIPTION UNIT PRICE | AMOUNT
GBP (€) GBP (£)
14 MotionWatch (MW8) Urits + 2 Cables
1 Black S#icone Strap
1 {pk5) Strap Keeper Loops
3 Case Opening Tools
1 Short Mounting Strap Black
1 Mounting Strap Adaptor
A .of Zol({
Financiere Analythue‘ Fr
(oo [3ADLLES
SHIPPING

Payment To CAMNTECH LIMITED

Account No 00035854

Bank TS8 BANK EORI NO: GB486301934000
Sort Cade 77-30-80 Vil Reg No GB 436 2019 34
IBAN No CDI6TEDST773060000358C4 Comgany No 2221302

BIC No TSBSGB2AXXX
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Annexe 17 : Traitement de facture pour une acquisition, d’un systeme de détection des

parathyroides par auto fluorescence FLUOBEAM, en investissement (Retour page 41)

Invoice

Invoice # FA000652

AWD No, 142 870 228 4 page 6

GETINGE ¥¢
FLUCPTICS

Date 25/04/24 Pant o ::;'{’IIPLE(‘
# Référonce Désignation Tacif o* Qté PUEHT Total €NT
Part number  Mem Description Qty Unit prico
6 SuUT instalason and user raining 100
7 Gangrée 3 grs oy total
Wmﬁ‘ﬁ!:?rm-[ﬁ!ﬂ!cm
Total excl. VAT €

Incoterm DAP Neuchitel

VAT exomption, art 262, | CGI

Lo3 Sie 00 Dangwo, 8'l y wn 8, S0 pris on charge par ' dlant
Bank ranylor foes. if arvy, are poyable by !ha cuslomer

Passé la date ¢"dchdance, mpmuum-mm-mmunumucmummweatmmu-w-u-
Fajoutonn Lna ndomnte forkotole do 40 Euros (an L 441.5 du codo do powr palomant anficipd

Past he Sue date. & late fes wil be calculaled ot 3 hmas ™e MW*RKA«&‘WN)MMDmbﬂmwm
compensation of 40 Cooe) No discount for earty payment,

i

Euros (an L 441.8 of the Commaercis!
Facturation / Blling terms 100% & lexpedson N
Pasement / Payment terms 30 jours nol, par viroment .

Investissement n®:
Financitre e

""Q_‘ <

34 61-{ Data compta

CFC/CNEH CHF

Réseau hospitalier neuchitelois

Drectan logsique, Servee dingsnipne domédicals
T. Brugselle mgamesr biomedical

Rue ¢o 1o Maladmre €5
2000 Neuchltel

: . ‘ ; Tel 070 555 Sp 87

-
o

relols
taliet nE\-""‘" Y

; u how‘ & biomes
| c] ™ R ogtns: Sevad &
| — D )8 BGEW fed viCe
et
N* affaire PO £, Anbad g O s 45
iy T P Rue d& ~ 7 W
2000 Newdh
Form VE 15_v10 Poge 2
Phoara o WAL AAR Al i SAS wy caotal de 3 208 22¢
RIAKT 340 500 208 012
Cuody WAS T2

NUIVA riemcors FRETS 1030878

FLUOPTICE 3AS

MO0 GARENOER L

PRUNCE
eﬁ%
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Annexe 18 : Mise en application du PARETO sur le parc d’équipement du RHNe et sur les

fournisseurs traitant avec le RHNe (Retour page 42)

PARETO des fournisseurs, début 2024, sur 615 fournisseurs et un parc d’une

valeur de 83'841'934.44 CHF

PARETO appliqué au parc des DM de RHNe

e ————
R e R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R AR E R R R R R R PR R R R AR 2
= Ao BRNAEARRANRRRF PG RO NG RACRUGEBRRAARBHIERREZRARS
Fournisseurs (%)

80% des dépenses totales du RHMe pour des DM, sont liés & 10% fes fournisseurs

15% des dépenses totales du RHMe pour des DM, sont liees a 20% des forunisseurs

5% des dépenses totales du RHMe pour des DM, sont liges a 70% des fournisseurs
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1) Analyse de I’'dge du parc du RHNe

Valeur totale des équipements du parc : 83 841 934.44 CHF

Répartition de la valeur des équipements en fonction de I'dge (en % de la valeur totale des équipements)

Aucune date de MES
12'203°287.72 CHF
14%

20 ans ou plus m -5 ans
1'323'967.79 CHF B
2%
m5-10 ans
10-15 ans
15-20 ans
3'317'958.70 CHF
, m 15-20 ans
4% \ 0-5 ans
36'725'928.57 CHF
4495, 1 20 ans ou plus

Auvcune date de
10-15 ans MES
14'954'644.52 CHF
18%

5-10 ans
15'316"147.14 CHF
18%
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Nombre total d'éguipements dans le parc : 13 061 DM

Répartition du nombre d'équipements en fonction de I'dge [ en % de |la quantité totale d'équipements)

Aucune date de MES
3724
28%

m -5 ans
m 5-10 ans
10-15 ans
20 ans ou plus
369 T m 15-20 ans

3%

m 20 ans ou plus

Aucune date
de MES

10-15 ans
1304
109
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2) Analyse de la quantité et valeur du parc

Valeur totale des équipements du parc : 83 841 934.44 CHF

Répartition de la valeur totale des équipements (en % de la valeur total des équipements)

CHF <10000
23'205'831.17 CHF
2B%

CHF >50000

39'028"870.88 CHF
46%

CHF 10000 - 50000
21'607"232.39 CHF

26%

Les DM de moins de 10.000 CHF représentent 28% de la valeur totale du parc

Les DM entre 10.000 et 50.000 CHF représentent 26% de la valeur totale du parc

Les DM de plus de 50.000 CHF représentent 46% de la valeur totale du parc
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Nombre total d' équipements dons le parc : 13 061 DM

Répartition du nombre d'équipements selon leur valeur (en % du nombre total d'équipement)

CHF 50000
CHF 10000 - 50000 243

1061 2%

B CHF <10000

CHF 10000 - 50000

CHF =50000

Les DM de moins de 10.000 CHF représentent 90% du nombre total de DM dans le parc

Les DM entre 10,000 et 50.000 CHF représentent 8% du nombre total de OM dans le parc

Les DM de plus de 50.000 CHF représentent 2% du nombre total de DM dans le parc
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Annexe 19 : Réalisation d’un inventaire physique de I’ensemble du parc du RHNe (Retour page 43)

1) Recensement des DM vus lors de l'inventaire

ACTIF HNE1TT12 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X2ZNMT v SURGIRIS-FRANCE H2NMT F.14.10.1147 SURGIRIS FR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1420 Salle d'operation 1
ACTIF HNE17T16 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X2MT v SURGIRIS-FRANCE H2MT F.14.10.1148 SURGIRIS PR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1424 Salle d'opération 3
ACTIF HNE17T18 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X2MT v SURGIRIS-FRANCE X2MT F.14.10.1115 SURGIRIS FR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1428 Salle d'operation 4
ACTIF HNE17721 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X2MT v SURGIRIS-FRANCE X2MT F.14.10.1146 SURGIRIS FR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-NO10-1428 Salle d'opération 5
ACTIF HNE1TTZ23 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X2ZNMT v SURGIRIS-FRANCE H2NMT F.14.10.1148 SURGIRIS FR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1430 Salle d'operation &
ACTIF HNE17713 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X3MT v SURGIRIS-FRANCE X3MT F.14.10.0352 SURGIRIS PR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1420 Salle d'opération 1
ACTIF HNE17717 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X3MT v SURGIRIS-FRANCE X3MT F.14.10.0355 SURGIRIS PR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1424 Salle d'operation 3
ACTIF HNE17718 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X3MT v SURGIRIS-FRANCE X3MT F.14.10.0354 SURGIRIS FR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1426 Salle d'opération 4
ACTIF HNE17722 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X3MT v SURGIRIS-FRANCE X3IMT F.14.10.0353 SURGIRIS PR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1428 Salle d"opération 5
ACTIF HNE17724 ECLAIRAGE OPERATOIRE SURGIRIS X3MT v SURGIRIS-FRANCE X3MT F.14.10.0358 SURGIRIS PR SURGIRIS-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1430 Salle d'operation &

ACTIF HMNED1201 ;DCIUi\IRAGE OPERATORE HERAEUS HANAULUX v MAQUET-GERMANY  HANAULUX 2003 01000007 HERAEUS FR BLANC-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1432 Salle d'operation 7

ACTIF HNEO1202 ;DCID';\IRAGE ErEIE RE ([ alE A v MAQUET-GERMANY  HANAULUX 2005 01000004 HERAEUS PR BLANC-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1432 Salle d'opération 7

ACTIF HNE037ES ;DCID'SAIRAGE ErEIE RE ([ alE A v MAQUET-GERMANY  HANAULUX 2003 AR0DMB18 HERAEUS PR BLANC-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1434 Salle d'opération 8

ACTIF HNEQ3TES ;glu'f\IRAGE OPERATOIRE HERAEUS HANAULUX v MAQUET-GERMANY  HANAULUX 2005 ARDD148 HERAEUS FR BLANC-01 Bloc opératoire GPR-C4-N010-1434 Salle d'operation &
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2) Création des DM vus sans étiquettes lors de I'inventaire (a passer en paysage)

Etat du DM
Statut Num . S 5 . Version - ) . . Isemble‘
N - Libelle equipement Marque modele_fabricant L Num Série Site Fabricant Service Etage Salle neuf, use,
equipement |Inventaire logicielle
moyement
- - - - - - - - - - - - [ -
ACTIF HMNE33595 [Fauteuil roulant VERMEREIN 708D N2008546 PRT VERMEREIN-Allemagne Urgances salle 1241 bon etat
ACTIF HME33856 |Chariot inox 2 plateaux 72x62x30 PRT Urgesnces salle 1255 bon etat
ACTIF HMNE33857 |Chariot de soins 4 tiroirs 60x60 SCHMITZ PRT SCMITZ-Allemagne Urgences salles 1242 bon état
ACTIF HMNE33858 |Table instumentation inox 73x53 MAGUET PRT MAQUET-Allemagne Urgences salle 1242 mauvais etat
ACTIF HMNE33859 [Chariot inox 2 plateaux 50x50 PRT Urgences salle 1242 bon etat
ACTIF HME33860 |Chariot de soins 5 tiroirs 60x60x85 SCHMITZ PRT SCMITZ-Allemagne Urgences salle 1242 bon etat
ACTIF HME33861 |Chariot de soins 4 tiroirs 60x60 SCHMITZ PRT SCMITZ-Allemagne Urgences salle 1245 &tat moyen
ACTIF HMWE33B62 [Table instumentation inox 60xd0 PRT Urgences salle 1245 mauvais etat
ACTIF HME33BE3 |[Lit MERIVAARA MERIVAARA Acute Care Line PRT MERIVAARA-FINLANDE Urgences couloir mauvais etat
ACTIF HMNE33864 |Lit MERIVAARA MERIVAARA Acute Care Line PRT MERIVAARA-FINLANDE Urgences couloir mauvais etat
ACTIF HME33882 [Rack PHILIPS 865243 DE12361643 FRT PHILIPS-Allemagne UHCD salle 1210 bon etat
ACTIF HNE33865 [Fauteuil metal fero relax HAELVOET 5600 82137 PRT HAELVOET-PAYS BAS UHCD salle 1210 &tat moyen
ACTIF HNE33866 [Fauteuil metal fero relax HAELVOET 4219 B16-024610006 ERT HAELVOET-PAYS BAS UHCD salle 1210 bon état
ACTIF HNE33867 [Rack PHILIPS 865243 DE12361638 FRT PHILIPS-Allemagne UHCD salle 1210 bon etat
ACTIF HME33868 [Fauteuil metal fero relax HAELVOET 421% B16-024610007 FRT HAELVOET-PAYS BAS UHCD salle 1210 bon etat
ACTIF HMNE33887 [Rack PHILIPS B65243 DE12361648 PRT PHILIFS-Allemagne UHCD salle 1210 bon état
ACTIF HME33B69 |Chariot de soins 4 tiroirs 60x60 SCHMITZ PRT SCHMITZ-Allemagne UHCD salle 1210 etat moyen
ACTIF HMNE33B70 [Chariot inox 2 plateaux 40x40 PRT UHCD salle 1210 mauvais etat
ACTIF HNE33871 [Rack PHILIPS 865243 DE12361642 FRT PHILIPS-Allemagne UHCD salle 1210.a bon etat
ACTIF HMNE33872 |Ecritoire Table @ manger PRT UHCD salle 1210.a bon etat
ACTIF HNE33888 [Fauteuil metal fero relax HAELVOET 4219 B16-024610002 PRT HAELVOET-PAYS BAS UHCD salle 1210.a bon etat
ACTIF HMNE33873 [Chariot inox 2 plateaux 40x60 PRT Cop salle 9223 bon etat
ACTIF HMNE33874 [Chariot inox 2 plateaux 50x70 PHARMAP 4464 56 1442 PRT MAQUET-Allemagne 51 salle 1310 bon etat
ACTIF HME33875 [Chariot inox 2 plateaux 40x60 PRT =l salle 1310 bon etat
ACTIF HMNE33876 |Chariot de soins 5 tiroirs 70x60 SCHMITZ PRT SCHMITZ-Allemagne sl couloir 1392 bon état
ACTIF HMNE33877 [Chariot inox 2 plateaux 50x50 PRT Sl salle 1304 bon &tat
ACTIF HMNE33B78 [Chariot inox 2 plateaux 50050 PRT =l salle 1304 bon etat
ACTIF HMNE3387% [Chariot inox 2 plateaux 50050 PRT =l salle 1304 bon etat
ACTIF HMNE33880 |[Chariot inox 2 plateaux 5050 PRT Radiologie salle 1108 bon état
ACTIF HME33BB1 |[Chariot inox 2 plateaux 50x50 PRT Radiologie salle 1154 bon etat
ACTIF HME33BB2 |Chariot de soins 5 tiroirs 70x60 SCHMITZ PRT SCHMITZ-Allemagne Radiologie couloir 1392 bon etat
ACTIF HME33883 [Prise 02 DRAGER CARBAMED 02 FRT DRAEGER Radiologie couloir proche 1196 bon etat
ACTIF HME33884 |[Prise VAC DRAGER CARBAMED VAC FRT DRAEGER Radiclogie couloir proche 1196 bon etat
ACTIF HMNE33885 |Chariot inox 2 plateaux 50x50 PRT Radiclogie salle 1151 bon état
ACTIF HMNE33BBE [Chariot inox 2 plateaux 60xd0 PRT Radiologie salle 1153 bon &tat
ACTIF HME33887 [sonde CB-5 PHILIPS BONKP2 FRT Radiologie sallellsl bon etat
ACTIF HME34556 [Chariot de soins 5 tiroirs SCHMITZ MEDICAL - GERMANY FRT SCHMITZ MEDICAL - GERMANY [Radiclogie salle 1161 Bon etat
ACTIF HME34557 [Chariot inox 50x50 2 niveaux PRT Radiologie Salle 1161 Bon état
ACTIF HME34558 [Rollboard SAMARIT standard 440.0100 C_1-400 PRT Radiclogie Salle 1161 Bon etat
ACTIF HME34559 [Chariot inox 2 plateaux 50650 2 niveaux + 1tiroir+ 2 Tablettes pliantes PRT Radiologie Salle 1161 Bon état
ACTIF HMNE34560 |Paravent MAVIG Gmbh Mobile stand - Pb 0,5 mm WD257 PRT Radiologie Salle 1161 Bon etat
ACTIF HME34561 |Chariot inox 2 plateaux 40x40 2 niveaux PRT Radiclogie couloir vers salle 1185 Bon etat
ACTIF HMNE34562 |Distributeur en % 02 Mural sortie CM gloor 02 Mural sortie CM PRT DRAGER Pédiatrie salle 2436 Bon état
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Apreés inventaire

Avant inventaire
Environ 14'900 DM dans le parc
Pour une valeur d’environ 100'000'000 CHF

13061 DM dans le parc
”rIN

3) Résultats obtenus

Pour une valeur de 83'841'934.44 CHF
B g périphérique de
Site principal de Pourtalés
wuu WA

rincipel de La Chaux-de-Fonds

Site périphérique"ﬁg’  Val de
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Annexe 20 : Travail sur I'analyse de la criticité et la vulnérabilité des DM du RHNe (Retour

page 43)

1) Détermination d’'une méthode pour évaluer la criticité et la vulnérabilité des DM

Présentation de mon travail de groupe en tant qu’étudiant [15]

~utc >

Analyse de la criticité
d'un Dispositif Médical

> Analyse de la criticité d’un Dispositif Médical

_>EA

Réponse (Nombre de points)
(Critére

1

‘ 2

3

Numéro de
réponse

SERVICE BIOMEDICAL (Estimation de impact du critére sur la criticité)

Classe CE du Dispositif Médical

(om) @

| : Faible degré de risque

lla : Degré moyen de risque

Ilb : Degré de risque élevé

Il : Degré de risque trés

sérieux

Vétusté du DM (fréquence
d’usage, dge, conditions @
d’emploi)

Equipement neuf

Equipement mature

Equipement vétuste

Equipement a
renouveler/réformer

Fréquence d’apparition d’'une
défaillance du DM, ou de son
environnement technique 0

Défaillance exceptionnelle

Défaillance rare

Défaillance occasionnelle

Défaillance fréquente

Détectabilité de la panne du DM,
ou de son environnement
technique Q

Facilement détectable

Détectable

Difficilement détectable

Indétectable/Aucun signe
avant-coureur

Délai de la maintenance du DM,
ou de son environnement @
technique

Délai court/dispositif de
remplacement disponible

Service aprés vente
rapidement disponible

Délai plus ou moins tolérable

Délai trés long et absence de
dispositif de remplacement

SERVICE UTILISAT

EUR (Estimation de l'impact

du critére sur la criticité)

Usage fait du DM (compétences
du persennel, dangerosité de
I'acte médical, ergonomie Q
d’utilisation)

Usage en service de seoins ou
HAD a risque faible

Usage en service de soins ou
HAD a risque peu important

Usage en service de soins ou
HAD a risque important

Usage en service de soins ou
HAD a risque élevé

Valeur technique (plus value,
vétusté fonctionnelle) du DI\&)

Derniére genération

Génération actuelle

Geéneration vieillissante

Totalement obsolete

Dépendance du DM a un défaut
de I'environnement techniqu{e

Compatible avec un

Plusieurs alternatives techniques

Une alternative technique

Inopérant en cas de défaut de

[©) fonctionnement continu envisageables envisageable I'environnement technique
Gravité des pannes en cas . ' Répercussions légéres surla | Répercussions sur la sécurité Répercussions graves sur la
d"arrét du DM ® Aucune répercussion " ] ) R ;
) qualité des soins des soins continuité des soins
Niveau 1 (de 0 a Criticité Niveau 2 (de 13 a | Criticité modérée | Niveau 3 (de 25a Criticite forte
Score final /36 12 points) acceptable 24 points) 36 points)
Trop compliqué a mettre en place au vue
des informations dans la GMAO actuelle
Méthode retenue
Gravité Fréquence | Criticité | Détectabilité Résultat GMAO
Désignation
Miveau MNote | Niveau | Note MNiveau | Note [Risque (CxD
Respirateur REA G4 10 F2 3 D3 7
Pousse seringue G3 7 F1 1 T D3 7 49 Risque modéré
Pompe volumétrigue G2 3 F1 1 3 D3 7 21 Pas de risque
Maniteur en réseau G4 10 F1 1 D2 3 30 Risque modéré
Centrale de monitorage G4 10 F1 1 D3 7 70 &léveé
Au moins 5 éléments :
Défibrillateur G4 10 F 1 D4 10 _Risque intolérable | Risgue maitrisé, Entre 4 et
Solution(s) mise en ceuvre J: Risque sous controle
DM miroir Couverture : mfeneur a 3 elements
!
ou stock i MP etlou agtreinte | Procédure | Maitrise R :
Redondance FD ca Contrat TR bio dégradée | biomedical i Maitrize utilisateur
oui oui oui
oui ouli ouli oui
oui oui oui
oui ouli oui oui
oui oui oui oui oui
Utilisateurs formés
réguligrements gestes
oui oui oui oui oui urgence
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Présentation de mon travail de groupe en tant qu’étudiant [15]

[ )
- utc> it >Ana| se de la vulnérabilité d’un Dispositif Médical < > /ﬁ\

REPONSE oul NON
CRITERES
L'équipement est sur un réseau segmenté o 0 1
Le systéme d’exploitation est supporté et les mises a jour de sécurité sont réalisées ™ 0 1
Le code d’'accés est sécurisé o 0 1 J
Le dispositif médical ne communique pas en Wifi ou la communication se fait sur un réseau Wifi sécurisé )] 0 1
Les données sont stockées et sauvegardées de maniére délocalisée ) 0 1
Les ports d’entrée non utilisés sont bloqués et les autres sont sécurisés 0 0 1
Les interfaces entre des applications externes au DM sont connues, sécurisées et limitées au strict nécessaire ® 0 1
La fiche d’identification du systéeme d’information est conservée par la personne compétente et les mises a jour 0 1
et changement de protocoles sont suivies o
Le patch de sécurité est installé et mis a jour ) 0 1
Des audits de sécurité et des tests d'intrusions sont réalisés avec une fréquence acceptable ) 0 1
Niveau 1 (score ! Vulnérabilite Niveau 2 (score ! Vulnerabilite Niveau 3 (score Inerabilite forte
Score final /10 entreDet2) |  acceptable ‘ entre 3et5) | modérée l entre 6 et 10) I
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2) Travail sur la criticité (Exemple éclairage opératoire mais réalisé sur I’ensemble des DM)
FPlan d’actions {
Gravité  |Fréq Criticité [Détectabilite) Resultat Solutions mises en cuvre Niveau de maitrizse
|nuhel::::i[e Libellé &quipement H = - - = Aumoins 5§ éléments :
H [ P S i i itricé. Entre 4 et Soluti d
EE—EE @ Eg § ;@%_E 'g.EE = E § "§ 5 _lé §'—E £ £ = nirdle, - coz:lo:l‘::[esnlie:t
cg o u:.‘ - CI= Eﬁé‘iig :%.E gg %E..E E.EE EE:_! = 5 E "E‘st HgE E;E'g % %; ur i 3 élements, Risque proposée(s]
Pz | i Sgutng REE | g3 | 528 | 883 | E5Y | 3y | et SEEE LY §835| £ | £2 iaue au B Echéancier
£ |2 |22 E agaagﬁ £8% |55 | 223 |Esa | =vud | A8 |=42 SELEH SEF |£83%s| £F 25 natif
HMEOT4T! ECLAIRAGE OFERATOIRE
MAGUET POWERLED 700 G3 o |F2 [ oui o oL oui oui S Risque maitrisé
ECLAIRAGE OFERATOIRE
HHEDT4 70 MAQUET PwD B0 G3 o |F2 o oui oui oui oui ol S
HMEDI768 ECLAIRAGE OFERATOIRE
HERAEUS HANAULU 200z |53 s |F2 3 aui oui aui oui oui 5 Risque maitrisé
HMEDT201 ECLAIRAGE OFERATOIRE
HERAEUS HAMAULL 2003 |53 s |F2 3 aui oui aui oui oui 5 Risque maitrisé
HMEO1202 ECLAIRAIGE OPERATOIRE
HERAEUS HAMAULLE 2005 | G35 s |F2 3 oui oui oui oui oui 5 Risque maitrisé
HMED3TES ECLAIRAGE OFERATOIRE
HERAEUS HAMAULL 2008 | 53 s |F2 3z oui oL oui oui oui 5 Risque maitrisé
HMETTTE ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS ¥2MT 53 s |F2 E aui oL avi aui oui 5 Risque maitrisé
HMETTT21 ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS $2MT 53 s |F2 H oui oui oui oui oui 5 Risque maitrisé
HMETTFZ ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS H2MT G3 s |F2 3 oui oui oui oui aui 5 Risque maitrisé
HMETTHE ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS $2MT 53 s |F2 3 oui oL oui oui oui 5 Risque maitrisé
HNET7723 ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS 20T 53 s |F2 3 oui oLl oL oui oui 5 Risque maitrisé
HMETTFZ ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS ¥3MT 53 s |F2 E aui oL avi aui oui 5 Risque maitrisé
HMETTFS ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS $30T 53 s |F2 H oui oui oui oui oui 5 Risque maitrisé
HMETTT22 ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS H3MT G3 s |F2 3 oui oui oui oui aui 5 Risque maitrisé
HMETTHT ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS X3MT 53 s |F2 3 oui oL oui oui oui 5 Risque maitrisé
HMET7724 ECLAIRAGE OFERATOIRE
SURGIRIS ¥3MT 53 s |F2 3 oui oLl oL oui oui 5 Risque maitrisé
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Annexe 21 : Attestation de formation sur la Cyber sécurité (Retour page 44)

D) PROAXIO

Cybersécurité - Conseil & Formation

ATTESTATION DE SUIVI DE FORMATION

Jesoussigné, |l président de la société Proaxio,

Atteste :

*  Avoir organisé la formation :
*  Intitulée = Cybersécurité opérationnelle en ingénierie biomédicale »
*  Dispensée en présentiel aprés un premier module en distanciel

* Composée:
*  de notions théoriques de cybersécurité opérationnelle spécifique 3 Ia
pratique professionnelle biomédicale en établissement de santé
*  De cas pratiques
*  D'évaluation des acquis de la formation

*  D'une durée de 45 minutes pour le module distanciel et d'une durée de 14h pour
les modules en présentiel

* LedetSmars 2024 pour les modules en présentiel

. Ayant pour objectifs pédagogiques de permettre a chaque staglaire d’acquérir ;
une connaissance des enjeux de la cybersécurité et de ses champs
d'application

* les méthodes pour mettre en place une politique cyber compléte toute au
long de la vie des dispositifs médicaux et adaptée a leurs contraintes et
besoins

*  La capacité a réagir face 3 un événement de cybersécurité

*  Des méthodes et outils pour organiser |a coopération avec tous les services
impliqués dans la cybersécurité

*  Atteste que Monsieur Benoit Barbier
*  Rayer les mentions inutiles ci-dessous :
*  Asuivi cette formation avec assiduité
*  Asatisfait aux évaluations des acquis proposées par le(s) formateur(s)

Cette attestation est remise & M. Benoit Barbier

pour servir et faire valoir ce que de droit. Cachet de 'entreprise
?QOAXIO

Pour Proaxio, le 05/03/2023 =

A Neuchdtel

Signature —==——

P

—
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Annexe 22 : Attestation de suivi de formation sur la sécurité électrique (Retour page 44)

@
e, J°
electro ®-
suisse

Attestation

Monsieur Benoit Barbier
Réseau Hospitalier Neuchételois

a participé a la formation du 4 juin 2024

Séminaire Dangers de I'électricité —

Personnes instruites
(Théorie)

(durée : 4 legons)

Cette attestation confirme votre qualification de personne instruite au sens de I'OCF,
art 3, ch.20

Contenu du cours

Bases de l'électricité

Accidents - Statistiques

Accidents - Régles vitales 5+5 SUVA

Dangers BT - Phénomeénes dangereux électricité
Accidents - Comportement lors d’accidents électriques
Législation

Matériel - Identifications des conducteurs et des fusibles

L I R L

Bulle. le 4 juin 2024

Electrosuisse
L o —
Responsable Formation Continue Responsable du cours
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Annexe 23 : Contenu de la formation sur la matériovigilance (Retour page 44)

Rédsosu

e Attestation de formation a la
Matériovigilance.

Direction logistique
Service d'ingénierie
biomédicale Document management de la formation

Attestation de formation individuelle

Je soussigne, Elisabeth Ambadiang, agissant en qualité de correspondant
materiovigilance auprés de Swissmedic, formatrice materiovigilance et cheffe du service
d'ingénierie biomédicale, atteste que Benolit Barbier a suivi avec assiduité le module de
formation de |a " La matériovigilance pour utilisateurs de dispositifs médicaux "

La duree théorique de la formation est de 1h30 minutes
Les objectifs de cette formation sont ;

o ldentifier les exigences réglementaires sur la matériovigilance ;

e Définir un Incident grave |

« |dentifier I'organisation autour de la matériovigilance an Suisse et en Europe ;

+» Deduire les obligations en terme de mateériovigilance selon le statut de l'institution;

¢ Distinguer les differents types d'incidents et évaluer le processus de déclaration a
suivre selon les informations a sa disposition ;

» Integrer la gestion des incidents et leur suivi a son activité d’'ingenieur biomeédical ;

« |dentifier et recueillir une information relevant d'un incident lié a un dispositif
medical ;

+ Prendre connaissance du suivi des alertes de sécurité emanant de I'autorité
compétente (Swissmedic) et savoir rechercher un dispositif médical concerné par
une alerte de securite (FSN) ou un rappel de produit et en informeé les utilisateurs
de son établissement

Le programme

« Buts et objectifs de la materiovigilance ;

« Prendre conscience de l'importance de signaler tout dysfonctionnement ;
« Connaitre le cadre législatif qui encadre la matériovigilance

« Comprendre ce qu'on entend par incident grave

» Savoir appliquer le processus de declaration d'un incident au RHNe;

¢« La matériovigilance au quotidien,

Cette formation s'est déroulée le 04 juin 2024,

Dans le cadre de son stage de fin d'étude du 04 fevrier au 05 julllet au RHNe, Benoit
Barbier a bénéficié d'une formation au suivi hebdomadaire de la matériovigilance
descendante, La durée effective de la formation a éte de 6h

L'évaluation des acquis a donné lieu au résultat suivant : 100%
Pour servir et valoir ce que de droit, pour 'organisme de formation.
Fait a : Neuchatel, Le : 26/06/2024.

~Signature du candidat | Signature et cachet de I'orgaﬁisation i

— Sl hospl eaw hospitalier telois
— ;‘5’:;"'— m ul“rmwMCﬁ logshque, ‘;_y seniee Somddicale
—— e — =10 %ue hanab E_Ambgadiang, chalte e
deb Rue da |2 Maladi
Ta mmg” 2000 Newchal 046
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Annexe 24 : Visite du showroom de I'entreprise Drager (Retour page 44)

1) OR Companion : Solution de vue d’ensemble du bloc opératoire

(Source : https://www.draeger.com/fr ch/Products/OR-Companion)

mn x [ o

@ N R SRR S e aes G O @

Drager

Fites by status

PIH Health Good Samaritan Hospital

shed: 09.07.9020, DB-34

€ 2 rcoms net ready 1 2 rooms limited ready @ 7 rooms ready @ 3 in operation

Overview Operaling Rooms

[ ] (s Gperating room 02 & Operating rosm 03 Operating room 04 (8, Operating room 05

Civec_Marme v M

Dibger Prrssut® AS00 1030 o Pertoon® ASO0 1070

= irdger

* K800 2

Sel et s running Set lesl OK Mo davice atiignad Sel Loat failed

00 milfmin Butery ehar

OR Companion
PIH Health Good Samaritan
Hospital

1| Operating room OF w Operating room OB & Operating roem 09 & Operating racem 10 (I} Operating rocm 11

e N Jesboe_Mams Giewicn_MHams P —
s PmEa ASO I v Parsinis® A0 W02 Db Prvsen®™ ASDD 1030 Drng Pres® Y00 1020 Debgr Pria™ A 03K

Kot bested Sel dest cancelled Device in operation Duvice in operation Device s offine

123 rin & i

200 A

& 20 reoms ready

10t D100 A

Overview Oparating Rooms

Devicn_Nama Lecage found

I Gperating room 13 & Cperating reom 14 Operating room 15 & Operating room 16 &% Opcrating room 17

Chevize_Numn

Eiebgor Perapus® 403 1030 fieigmr Porseun® ABOS 1030 v Al Wi Driger Parsenn™ ASOD 35

& Oporating room name

aksge {irmtal) Sel trst OK Sl tast OK Sell Last DK

& Operating room name

Operating roem name

& Opurating reom name

& Cporating room aame
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2) E-POS : Solution de compilation des informations d’un patient lors d’une anesthésie

(Source : https://www.draeger.com/fr ch/Hospital/E-POS)
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3) Alarm History Analytics : Solution de gestion des alarmes cliniques

(Source : https://www.draeger.com/fr ch/Products/Alarm-History-Analytics)

Drger

Alarm History Analytics Overview

. Alarm ovendew

P
hin

Most eccurring alarms Amowt

. 442,401 y ‘ (mpz 288761 @ = = iriger
- 57 § . 5 .

Alarm History Analytics Inspect Alarms
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4) Babyleo TN500 : Incubateur pour nouveau-nés

(Source : https.//www.draeger.com/fr ch/Products/Draeger-Babyleo-TN500)
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5) Perceus A500 : Technologie de ventilation

(Source : https.//www.draeger.com/fr_ch/Products/Perseus-A500)

RS ER TR A
Ag |
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Annexe 25 : Tableau de synthése des compétences acquises et renforcées durant le stage
(Retour page 45)

Savoir-Faire

Savoir-Etre

Connaissances  du
fonctionnement et du
role d’un service
biomédical

. Analyser les problémes rencontrés et mettre en
ceuvre des solutions pour y remédier

Connaissances sur la
gestion de projet

. Piloter un projet
. Analyser des besoins
. Assister a des interventions chirurgicales
. Analyser et synthétiser de maniére concise et
précise des données récoltées
. Planifier et organiser des séances avec differents
corps de métiers
. Coordonner des livraisons et des récupérations de
DM tout en assurant leur état (propreté,
fonctionnement...)
. Recueillir des informations sur des fournisseurs
ainsi que leurs produits
Appeler des fournisseurs

informations
. Définir une stratégie d’achat en respectant les codes
des marchés publics
. Rédiger des documents dans le cadre d’un projet
(mandat de projet, cahiers des clauses techniques,
cahiers des clauses administratives, retour sur
investissement...)

Analyser et comparer les offres de différents
fournisseurs
. Passer des commandes
. Traiter des factures

pour avoir des

Connaissances sur
les parc
d’équipements

. Utiliser une GMAO (Coswin, AssetPlus)

. Analyser un parc d’équipements pour en ressortir
certaines données (valeurs, quantité, fournisseurs...)
. Faire un inventaire des DM d’un parc

Connaissances sur
I’analyse des risques
d’un DM

. Analyser la criticité de DM
. Analyser la vulnérabilité de DM connectés
. Analyser la e-criticité de DM connectés

Connaissances sur la
matériovigilance

Connaissances  sur
les bonnes pratiques
de sécurité électrique

Connaissances sur la
cyber sécurité

. Etre organisé

. Etre a I’écoute

. Etre disponible

. Etre curieux

. Travailler en équipe

. S’adapter aux besoins
. Etre impartial

. Etre observateur

. Etre rigoureux

. Etre réactif

. Etre concis et précis
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Annexe 26 : Tableau de synthése des compétences restantes a acquérir (Retour page 45)

Savoir-Faire Savoir-Etre

. Réglementation . Recenser les besoins du personnel hospitalier . Communiquer de

spécifique (Créer un plan d’équipement) maniére fluide

. Anglais a entretenir | . Prioriser les taches et projets . Savoir vulgariser les
informations techniques
obtenues

. Comprendre que les
résultats sont longs a
obtenir et qu’un projet
est long a réaliser
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