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Contexte et enjeux1 2

« Norme NF S99-172- Exploitation et maintenance des dispositifs médicaux - Système de management du risque lié à l’exploitation des dispositifs médicaux », Ed. Afnor, Paris, www.afnor.org, 2017.

3 Des aides à la mise en placeConclusion4

Cycle des soins, 
dispositifs 
médicaux,  
acteurs, …

Patient: Exigences sur le 
soins

Personnel soignant: 
chargé de soin

Service Biomédical : 
Contrôle qualité des 
dispositifs médicaux

Etablissement de santé : 
fournisseur de soins

Fabricant de Dispositif 
Médical : fournisseur de 

technologies pour les 
soins

Satisfaction du client 
et de la direction

Bibliographie

Une norme pour gérer les risques

Cartographie des 
processus pour la 

mise en place 
d’un système de 
management du 

risque

NF S99-172 : 2017
= 

Sécurité du patient

Importance du service 
biomédical au sein d’un 
établissement de santé 

Implication direct dans la 
qualité des soins

Confiance 
Utilisation des DM

Supports gratuits d’aide au 
management

Emploi interactif et facile

Aide à la décision sur 
une démarche de 

certification

Outil d’autodiagnostic
Évaluer la conformité du système de management du risque et trouver des plans d’améliorations

28 sous-articles
96 critères

Outil de compréhension
Faciliter la compréhension de la norme

7 articles normatifs de la norme NF S99-172​
37 Sous-articles de la norme​

Exigences clés de l’article/sous article

 Réalisé sous Powerpoint® et disponible en format « PDF »
 Navigation en cliquant sur les encadrés
 Plusieurs logos pour vous guider :​

Structure  en arbre

Résultats de l'évaluation du service selon les exigences
(globale ou par articles)

Maitrise documentaire
Présentation de la documentation nécessaire 

pour prouver la maîtrise des risques

Auto-Evaluation du service

Planning de suivi 
Suivi détaillé des actions à réaliser pour améliorer la maîtrise

Auto déclaration de conformité (ISO 17050), 
pouvant conduire à une future certification pour la 

norme NF S99-172

Déroulement :
Navigation dans 8 onglets 

7 axes documentaires 

Dispositifs 
médicaux en 
exploitation

Erreur 
Défaillance

Mauvaise Gestion

Soins 
interrompus

Risques pour la 
santé du patient 

Conséquence
critique

Conséquence

Décès du patient Perte financière 

Satisfaction client

Conséquence

NF S99-172 : 2017

Management du risque des dispositifs médicaux 
en exploitation selon la norme NF S99-172 : 2017
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