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Plan de la conférence
I)

Les 3 Enjeux : Pourquoi développer des démarches Qualité ?
II)

La difficulté de la reconnaissances par les normes ISO...

III) Benchmark : Guides biomédicaux et Outils de diagnostic
IV)

Moins d’'énergie, Plus de profit : une nouvelle Certification « AFAQ »

V) Rapport, Certificat : une communication (enfin ?) valorisante !
VI) Conclusion
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Pourquoi développer

des démarches Qualité ?

Comprendre les 3 enjeux

pour les services biomédicaux hospitaliers francais ...
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1er POURQUOI ?
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: a cause des enjeux financiers...
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Dépenses en soins hospitaliers
(publics et privés)

Marché annuel
des équipements médicaux

DISPOSITIFS MEDICAUX
A USAGE INDIVIDUEL

Bonne
EXPLOITATION

Enjeu financier
MAJEUR'!

DISPOSITIFS MEDICAUX
DE DIAGNOSTIC IN VITRO

France
(chiffres 2018)

Source : wwww.snitem.fr

: 30 Mds €

France
(chiffres 2018)

X 3

2) Contribuer a I'optimisation des colits en santé

: 95 Mds €

Source : wwww.insee.fr
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3) Coopérer pour la performance des prestations biomédicales f
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La reconnaissance

par les normes ISO...

Pour constater la difficulté de la « qualité normative »
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Sl s Les 3 normes « Qualité » naissent en 1987 oo 2 mers a0
"o puis sont renouvelées en 1994 Marocaine Biomédicale
9 0 0 norme européenne NF EN ISO 9001
1 - Aodt 1994
m©?m@ gf@m@@ﬂ@@ Indice de classement : X 50-131
Co n Ce ptl o n Systémes qualité 68 oaz0
+ Prod u Ctl on Modele pour I'assurance de la qualité
en conception, développement,
i 1 duction, installati
+ Essais finals St provtiticas nssccibes
norme européenne NF EN IS0 9002
9 0 0 2 norme francalse s g et X 50132
Production R
. . Systemes qualité
+ Essa IS f| na I S Modale pour I'assurance de la qualité
en production, installation
et prestations associées
norme européenne NF EN |S? 9(1)33
oit
@@Fm@ ﬁﬁan@@ng@ Indice de classement : X 50-133
ICS : 03.120.10 9 0 0 3
Systémes qualité Essais finals

Modéle pour I'assurance de la qualité
en controle et essais finals
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La majorité de services biomédicaux en France de 1996 a 2000

norme européenne NF EN '52,,,903 . . - .
norme frangaise e el 9002 . Production + Essais finals

Systémes qualité
Modale pour I'assurance de la qualité

& o, bation car « aucune conception biomédicale »...

et prestations associées

4 services pilotes, les 1¢rs certifiés ISO 9002
APHP : Hopital Robert Debré - Paris e
CHU Poitiers |
CHU Angers

CH Bourg en Bresse

-

. Merci a Mr Yannick ROCHAIS (coordinateur de I'étude)

*  Publication : LA QUALT TE DANS LES SERVICES BOIMEDCIAUX DES HOPITAUX FRANCAIS,
RBM News - Ed. Elsevier - été 1996
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Certifications ISO 9002
Nb de services biomédicaux certifiés

Audit initial ou de renouvellement

= )
o % % Audit de suivi Audit de suivi
Eriiiil
% % % % ,ﬁﬁ / fan
% §/ % % % % % Progression : x2 en 7 ans

0 => Vision optimiste :
N\ oD O ) .
,@cb ,QQ ,QQ ,‘gp°190 100 ,‘90 - 2010:187?
« 2017 : 367
e 2024 :727

4
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Systemes de management de la qualité — Exigences
NF EN ISO 9001

T 15 Octobre 2015

Organisme et
son contexte

(4)

N PDCA o
G \Ll\
SO 3 f
\ ' éaliser Satisfaction :> ‘”
| 1 du client . .
4 .
' . Roue de Deming
Exigences ~. - g - "—:# Résultat Pr Deming
du client Q N i du SMQ
| }\\'} (statisticien américain
N
g ! 1900-1993)
: Vérifier
- 1

/\

Produits et
services

Un VRAI changement :

Besoins et
attentes
des parties
intéressées
pertinentes

Intégration de I'amélioration continue !...
4
=0

| Risques (Incertitudes) / Opportunités...




Tt

© Dr. Ing. G. Farges
gilbert.farges@utc.fr

n° 13

Cheminement de la profession biomédicale pour avoir sa propre certification

(enseignements de I'expérience en France 1996-2023)

Bilan ISO 9001 sur les services biomédicaux en France

Certifications ISO 9001 : des gains ... et des freins !...

30

7 Déja certifiés

% En cours de certification Jamais certifiés souhaitant se faire certifier

Bilan & 10 %

des services biomédicaux

Marrakech
3¢me gdition =
29 février - 2 mars 2024

La Rencontre
Marocaine Biomédicale

Audit initial / renouvellement

1 1
an ﬂ an) an

g 25 en 25 ans... Audit de suivi  Audit de suivi
§ (en étant optimiste) e SN
€ 2 il Lan
.g 15 < en moyenne & 15... > % % 7 H» ITr(tgr.‘eSSIon
g ;/% %%%\ = linéaire :
L . /%%%%Z%%%%%V/\A X 10% en 25 ans
e g e LT
; T 7 47 7L B
MM -
. %%%%g%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% optimiste : 100%
@g\ \9@ @c,cs q&o @0\’@6‘ '\96”-;0"%06’ 19@”&01 x@%@q@\p _19\;» 19010{519'& ,Lgs"’ ,196’,@'{‘ ,19@,&«9,19'»",19'9'19'»"' en 250 ans ?...
\ ISO 9002 Année ISO 9001
V 5 ‘g‘ Source : https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids039/ @ @
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3&me ¢dition

La Rencontre
Marocaine Biomédicale

Guides biomédicaux

et Outils de diagnostic

Un benchmark possible

pour une auto-émulation professionnelle ?
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v 1s Alternatives a I'ISO : des référentiels et des outils !...

La Rencontre
Marocaine Biomédicale

Outils diagnostics
= fichiers Excel®

Guides biomédicaux

« 2002 : 1¢re version

. 2011, 2013 : 2éme version =
- Bonnes Pratiques Activités Connexes : 6 =] ___
- ° =
@
Normes biomédicales :
« NF S99-170 (2013) : maintenance DM
« NF S99-172 (2017) : risques DM :
Acces libre : https://travaux.master.utc.fr/
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v 16 Exemple de benchmark publié sur le 1¢r Guide 2002 Maro2 Rencontre

'“" Période de la moyenne comparative : avril a juillet 2004
= Nombre d’hépitaux représentés : 22 dont 3 CHU (dont 1 a Bruxelles)
| EE] Temps moyen d’auto-évaluation : 68 mn (de 10 mn a 210 mn)
Mission:
Réforme 100%—1—_ Objectifs

Contréle Qualite, Mesures

Maintenance corrective .~ ., Améliorations

Maintenance préventive , . Processus de gestion des interfaces avec les services

Données d'organisation : maintenance et controle Qualité £ >\ Processus de gestion des risques

Mise en service et formation des utilisateurs ¢ \ Démarche qualité

Réception +

1 Gestion de la documentation qualité

| Définitions des coordinations fonctionnelles et
hiérarchiques

Processus d'achat

Etalonnage des ECME du service biomédical X' 7 Composition adéquate de I'équipe

Gestion de la maintenance des matériels techniques et\ n
Analyse du besoin en personnel

Description des matériels techniques et ECME ™ _~ Formations professionnelles

Adéquation des matériels techniques et ECME’ Encadrement des intérimaires et des stagiaires
Prévention des risques  —————— Emploi du temps
Plan du service biomédical

[ Tous

Source : http://www.utc.fr/~farges/bonnes_pratiques/bpb.htm
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gilbert.farges@utc.fr Comparaison des résultats sur le 1¢r Guide 2002 Lo Renconre
n* 17 ISO 9001 versus Tous... Marocaine Biomédicale
b - . N
‘ Période de la moyenne comparative : avril a juillet 2004
= Nb de services biomédicaux représentés : IS0 9001 : 3 Tous : 22
L Temps moyen d’auto-évaluation : 1ISO 9001 : 33 mn Tous : 68 mn
Missions
Réforme100% 1+
Contrdle Quahtg
Maintenance corrective Améliorations
Maintenance préventive ,  Processus de gestion des interfaces avec les services
Données d'organisation : maintenance et contréle Qualité \ Processus de gestion des risques
Mise en service et formation des utilisateurs ¢ Démarche qualité
Réception Gestion de la documentation qualité
P 5 Définitions des coordinations fonctionnelles et
rocessus d'achat hiérarchiques
Etalonnage des ECME du service biomédical omposition adéquate de I'équipe
Gestion de la maintenance des matériels techniques e o] lobesa 1
ECME lyse du besoin en personnel
Description des matériels techniques et ECME Formations professionnelles
Adéquation des matériels techniques et ECME ”I’-Z’ncadrement des intérimaires et des stagiaires
Prévention des risques” "  Emploi du temps
Plan du service biomédical 011SO 9001
[non ISO 9001
Source : http://www.utc.fr/~farges/bonnes_pratiques/bpb.htm
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v 18 Quels benchmarks avec les autres reféerentiels ? La Rencontre

Marocaine Biomédicale

Guides biomédicaux

« 2011, 2013 : 2éme version

Référentiels et

- Bonnes Pratiques Activités connexes : 6 outils diagnostics

Libres et accessibles

- s g-= 24h/24
Normes biomedicales :

- NF $99-170 (2013) : maintenance DM~ L

« NF S99-172 (2017) : risques DM :

RIEN ! (de publié)
+ Role des associations biomédicales ?

+ Besoin d'une « Autorité légitime » ?

* Qui et Comment garantir une « Reconnaissance » sur le long terme ?
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La Rencontre
Marocaine Biomédicale

Vers une nouvelle Certification :

Référentiel, Processus, Audits...

Moins d’énergie, Plus de profit...

[T
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Cheminement de la profession biomédicale pour avoir sa propre certification
(enseignements de l’'expérience en France 1996-2023)

Le chemin de la reconnaissance « facile » :
n° 20

un nouveau challenge!
Facilité de mise en ceuvre
beaucoup...

« Vers un nouvelle

NF S99-172
(management
des risques)

Certification ? »

Bonnes Pratiques
Biomédicales

NF S99-170
(management

(management qualité)

maintenance) : @ :
-

beaucoup...
Notoriété de reconnaissance pour la profession

s £ 2018 => Services biomédicaux en établissement de santé : enjeux qualité et avenir possible...,

G. Farges, Revue IRBM News, Volume 39, n° 1, février 2018, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2017.12.002

Marrakech

SM.;
3&me ¢dition et Rbbernd

29 février - 2 mars 2024

La Rencontre
Marocaine Biomédicale

L

- utc

ISO 9001

Avril 2018 : Démarrage des travaux « Label Biomédical » avec Afnor, Afib, Aamb, UTC...
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La Rencontre
Marocaine Biomédicale

Un travail collaboratif : critéres de succes (1/2)

Un site web de capitalisation et de tracabilité

sisln Des travaux exploratoires d’étudiants

5 ans de travaux

rrr
Cenification x AFAQ Ecrvice Blomedical »

sl Des communications périodiques

Des publications biomédicales

https://travaux.master.utc.fr/ <= en acces libre...

- utc Cheminement de la profession biomédicale pour avoir sa propre certification S SM}
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Un travail collaboratif : critéres de succes (2/2)

ﬁ = ufc 1) Une TENACITE 4 toute épreuve

ﬁ QJFB 2) Une conscience partagée des ENJEUX
I * 5 clefs du succes !

3) Une SOLIDARITE inter-professionnelle

4) Un PARTENAIRE officiel

5) Une CONVENTION tripartite
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. Les innovations mises en ceuvre La Rencontre
n® 23 Marocaine Biomédicale
NOUVEAU NOUVEAU NOUVELLE
Référentiel de Certification Processus d’audit Certification
Publié et en acceés libre

A distance d’abord, sur site ensuite « AFAQ Service Biomédical »

afag

SERVICE
BIOMEDICAL

Santé

AFNOR CERTIFICATION

Validation sur 2022 et 2023 par :
Le groupe de travail AAMB-AFIB-AFNOR-UTC

+ 4 sites biomédicaux pilotes &FU

Tt
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Bilan de la certification "Service Biomédical"

La Rencontre
Marocaine Biomédicale

Simple et progressive a mettre en ccuvre,

1) Auto-évaluation a distance
=> 2 niveaux progressifs sur 2 ans

2) Audit sur site
Adaptée aux pratiques quotidiennes,

=> 41 Questions directement compréhensibles Validation QI'I-.B

par
 Non chronophage, . 3
4 sites Py Y
=> Miroir des activités biomédicales pilotes

Non coliteuse,

=> Seulement 2 audits sur 3 ans (suivi + renouvellement)

Reconnaissance officielle de la qualité afagQ

ree
BIOMEDICAL i \
=> Une « vraie » Certification "AFAQ Service Biomédical" e AN
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Phase 1 : auto déclaration via la plateforme ACESIA La Rencontre

Marocaine Biomédicale
A ACESA

| 6 themes THEME 1 : Exigences légales et réglementaires (¢

Merci de bi

an n

ue les questions attad u Théme « Exige
oursuits de I'évaluation. Un r

de ces questions

lementairas » sont rédhibitoires at

able résultera automatiquement de la

Question 1 : Les exigences rdglementaires sur la maintenancas, le contrdle qualité et la gestion des
dispositifs médicaux sont connues st les actions mises en ceuvre sont documentées.

| 6 a 8 questions / theme

O Non conforme

[ Auto déclaration de conformité

Modes de preuve (MOP) permetzant ls cémerstration de canformité. du riveau e phs basique jusou'a celu dexcelience @

MOP 1 Inforration ou decumant spaciliant s mocsitéa o Loa vaile panodous sur ke lextee raclsrantsirgs concemant & meinteaance & ks cortrils
> QUaitE des dsposlifs mAdizaux ct L fagon conl ele communquée auprts du pemcrnzl bicmédic chargt de sca appicalian (Oui fat Ouei, Cuanc =t

Camment 6t Aupras de Gl )

| Indication des 4 Modes de Preuve ( MD P) VOP 2 - Irforislion ou decurmeal sroavanl 3 connsiszance, par bes parvcerss de s biomédicsls o champe des dspoeilis médicns concemée
[ B X0AN0AR BRMANATAS 06 MARIANGNGA 1 46 CORAR (AN, 468 MOAAIE MachnklIes Bt CrgaNSRHCNMAIES & MANTA BN RS [OUF 166

rasucler (Qui fsl Guoi, Quand 8l ConmseiL. .

MOP 3 nfornalicrs o0 documsanls précasnt, sur année N-1 et aur 3 typee dfféearss da dispoaiifs Madicaus concems per l mgkmectation, 18
provédure spoloude pour leur mainlerancs el contrdle qualié sinsi que lee prevese des clions raisées

MDP 4 . lon ou decumenl prouvanl, sur 'anres N-1. qu'se min
les xigunces ce mainbenance e de contile qualts.

1 B0% des dapoeilifs medisu concermes ar & rdalementstion repecsnt

MOP & futra

Commentaire :

Altentior, les relaurs & ks figne napparaiionl pas dens e agpor final, Ajustez volre texle en conseéguence afin qu'il resle facle & i,

Insarire i un commentaie 4 destinaban interne ou saur e conlmlkear au Paaditeur. ..

| Commentaire libre (interne, contréleur, auditeur..

Actions d'amélioration prévues ou mises en ceuvre !

Attsntion, les ratours 4 i ligne n'apparaliront pas dans le ragport final. Ajustez votre texts en conséquence afin qu'l reste facts 4 ire.
Insarire ci les actions & amélioration prévies ou mises en auvre afin de démontrer au contrleur cu 3 fawditsur la rotvation &,
progreasar at & e'amélorer e continy...

| Démontrer I'amélioration continue...
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. Notes
Thémes Questions Auto-déclarées
1: Connaissance et mise en ceuvre d 0/10 Ay - ~
e pigences | 256 + compétences des personnelsbomedicaux 15/15 a Distance Contrdle de
légales et 3- Maitrise de la Sécurité, dispositifs médicaux 15/15 |
réglementaires 4 : Alertes techr t acti suite 3 des évé désirable 15/15 " i
S Maltrsedesspéfications des fabrcans Foyro| 1e" Contrdle Attestatipn Renouvellement
Nb-la conformitéa |6  Maitrise des dispositifs médlcaux rtiques 15/15 de Niveau 1 .
7 Mattrise des i (ecwte) 10/10 (optionnel)
est OBLIGATOIRE 8 : Maitrise de I'inventaire du parc des dispositifs médicaux 10/10
9: Gestion des plans médicaux 15/15 |
10 : Mobilisation des moyens techniques, logistiques, bureautiques. 15/15
THEME? Exgences | LL:Maltrse des 06 ntrle qualité 15/15
Ty 12 : Maitrise des budgets de X 15/15
EE) ise cont i i é dispositifs méd 0/10 ]
14 Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires. 15/15 H . H
15 - Contrbuton  a coniuité des sans s 36 méis : + 18 mois
16 des missions et de 'organisation de Ientité biomédicale 15/15 ‘ Contréleur H
17 : Gestion des relations avec les services de soins 20/20 2
THEMES : 18 : Formation des utilisateurs 3 Ia bonne exploitation des dispositifs médicaux| 10/10 Non rénouvelable
19 des prestations biomédicales 15/15
20 ; Efficacité du systeme documentaire. 20/20 analyse des preuves sur ACESIA
21 Gesti i d nts 20/20

vers la Certification...
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Phase 3 : Processus de Controle et d’Audit

27 « Niveau 1 + 2 » directement

Référentiel Niveaux 1 + 2 : 6 Thémes 41 questions

Thémes Questions Auto-déclarées hY -
G GG TS e I 0 a Distance...
légaleset 3- de , Qualité. dispositifs médicaux 15/15
réglementaires 4: Alertes techniques et actions suite & des événements indésirables 15/15
5 : Maitrise des spécifications des fabricants 10/10
7 N e e ot =
st OBLIGATOIRE 8: Maitrise de I'inventaire du parc des dispositifs médicaw
5/15
15/15

THEME?2 : Exigences

et epriseen | 31 Localluar ricidemint s

10/10
. 15/15
UUtion 4 la continuité des soins. 15/15
s missions et e Vorganisation de Fentté bomeédicale 15715
17 Gestiondes rlations avec es sevies de sans 20/20
THEMES utilisateurs & la di ifs médicaux 10/10
19:Cc ju bilan annuel des prestations biomédicales 15/15
20 : Efficacité du systéme documentaire 20/20
21 : Gestion et conservation des documents 20/20 ,
N . analyse préalable
|22 La poitiue e ies obiectds qualité oe Femné biomédicae /0
; = e
B e e o e e | mere | des preuves sur ACESIA
Veftcacnédes | B I 18/18
Servicm 26:1 o o |

|27 Maitrise des acoitis cpératiomelles B dcaies

|22 Corservation des regiages o< paramatrages des daposisés méd:
19 Des bocaiax actaptéa aux sctivttia Bomidicaes
30 Progrets et 3 o

compredmrimen

ardisuitn | 32 - Gestion et communicanion dey Indicateurs d'acthets wm |
R ied 39 - Audis incemes et enquittes de satsfaction N/n
| 0 Deweaspamart de 2 comminaunt retessoncaile -
& 1w/

Auditeur
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Directement

vers la Certification ...

Contrdleur

Auditeur

o) et sur Site...

Contréleur

Controle / Audit
Initial / Renouvellement

afao
SERVICE
BIOMEDICAL

Santé

AFNOR CERTIFICATION

18
mois

18
mois

Contréle / Audit

de Suivi intermédiaire
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Une COMMUNICATION valorisante

pour plus de RECONNAISSANCE !...

Rapport, Certificat, Réseaux...
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Synthéses trés visuelles des résultats...

Moyenne Moyenne du Moyenne du
GLOBALE Niveau 1 Niveau 2

7! 7 7

Niveau 1 : 90/100 Niveau 2 : 85/100
87- 5/ 100 Validation : oui Validation : oui
/

Tableau

RAPPORT D’AUDIT

Audil repert _
Moyenne de tous les répondants : 99.6/100

de synthése

Communiquez

1
Résultats par theme avec !...

Exemple Histogramme
de syntheses - e a L comparatif
du Rapport ; = o o - (benchmark)
d’AUDIT

Le déclarant...

AC ESIA Théme 1 Théme 2 Théme 3 Théme 4 Théme 5 Théme €
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Rapport d’Audit : le détail des réponses aux questions

THEME 1 : Exigences légales et réglementaires

Question 1 : Connaissance et mise en ceuvre des exigences réglementaires

Les exigences réglementaires sur la maintenance, le controle qualité et la gestion des dispositifs médicaux sont connues et
les actions mises en ceuvre sont documentées.

Réponse sélectionnée par I'évalué :
Conforme Réponses « Auto-évaluation »

: s - avec ses « Commentaires » et ses « Actions d’amélioration prévues ou mises en ceuvre »
Commentaire de I'évalué : P

Pas de document formel de contractualisé par écrit. Notre GMAO "maison” ne nous permet pas d'extraire de véritables
statistiques: Le responsable d'atelier participe a la veillée réglementaires: abonnement synerbiomed/ AAMB/ hospimedia/ focus
et sentinnelle Technicien Biomédical membre également AAMB

Actions d’amélioration prévues ou mises en ceuvre :

- Demande d'achat d'une GMAO professionnelle - Projet de rédaction d'un vrai référentiel biomédical au sein du CHRSO avec
quelques complications: diminution des effectifs du service, 2 ETP en moins en 6 mois qui ne seront pas remplacés. Pas de
soutient de la Direcfrice en charge du Biomédical.

Réponse sélectionnée par le contréleur : Réponses « Contréleur / Auditeur »

Conforme
avec ses « Commentaires et pistes d’amélioration »

Commentaire "évaluateur” :

Les actions mises en oeuvre sont suivies dans un cahier via les réunions DPALSE. Piste d'amélioration : améliorer la
formalisation des actions pour une visibilité informatique aisée.

Points : 10/10

Communiquez

avec !...
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Conclusion et Discussion

une dynamique Qualité continue depuis 25 ans...
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En France, les professionnels biomédicaux hospitaliers contribuent

a la Qualité et a la Sécurité des dispositifs médicaux

avec Ténacité et Solidarité... BPACG «GHT>  pymmm &
NF S99-172 < . !:}

NF S99-170
Addenda

ISO 9001

ISO 9001
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