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une certification moderne
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« AFAQ Service Biomédical »

une certification moderne

pensée par et pour

les services biomédicaux
en établissement de santé

Workshop - Jeudi 28 septembre 2023 - 16h30 a 17h15

T ulc - Dr Ing Gilbert FARGES, UTC, enseignant-chercheur, Université de Technologie de Compiégne, gilbert.farges@utc.fr

afner - Aude LEROY, AFNOR, Chef de produit ISO 13485, CRB, IPM, AFNOR Certification, aude.leroy@afnor.org

w - Blandine SCHAAFF, AFIB, Ingénieure biomédicale, APHP - Siege - Direction des Finances, blandine.schaaff@aphp.fr

* + Frank MISTECKI, AAMB, Président, frank.mistecki@aamb.asso.fr ",

* + Thierry POINSIGNON, AAMB, Vice-Président, thierry.poinsignon@aamb.asso.fr
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- Auteur : Gilbert FARGES utC

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

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

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

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

- Contact :

UTC - Département Génie Biologique - CS 60319- 60203 Compiegne cedex - France

Email : gilbert.farges@utc.fr

URLs : https://travaux.master.utc.fr - www.utc.fr/~farges - www.utc.fr/abih
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Biographie * © F. Mistecki

. Co-autrice : Aude LEROY dfnor

CERTIFICATION

Chef de projet de développement AFNOR Certification en Qualité et santé
+ « AFAQ Service Biomédical »

« « AFAQ ISO 20387 » pour les BIOBANQUES

Responsable certification « AFAQ ISO 9001 », « Information Promotionnelle sur les

Médicaments (IPM) », « ISO 15378 »...

Pilote accréditation « AFAQ ISO 13485 » pour les dispositifs médicaux

Contact:

AFNOR Certification - Département Marketing, Solutions et Expertises

Email : aude.leroy@afnor.org

URL : www.afnor.org ; https://acesia.afnor.org/
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- Co-autrice : Blandine SCHAAFF QI-]_B

+ Ingénieur biomédical hospitalier depuis 2006 sur différents postes :

+ acheteur, expert sur le secteur Anesthésie Réanimation a I’Ageps (centrale d’achat de
’APHP)
« ingénieur biomédical sur site (HOopitaux de Robert-Debré, Saint Louis puis Bicétre, Antoine

Béclere et Paul Brousse)
« Evaluateur en matériovigilance a Afssaps (2003-2006)
« Correspondant Local de Matériovigilance
« Formée pour l'audit interne sur la norme ISO 9001:2015
+ Participation a I’élaboration de la certification « AFAQ Service Biomédical »
« Contact :

Sieége APHP - Direction des Finances, délégation a l'investissement biomédical.

Email : blandine.schaaff@aphp.fr

URL : www.afib.asso.fr
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Co-auteur : Frank MISTECKI '?
* Président de 'AAMB

Responsable du Service Biomédical du CH de Briey depuis 2002
« Achats, plan d’équipement, maintenance, gestion du service

» Technicien biomédical (TSH) depuis 1993 au CHR Metz-Thionville
+ Correspondant adjoint de matériovigilance au CH de Briey

Membre des commissions « Certification Service Biomédical » et Qualiopi a ’AAMB

+ Enseignant vacataire a I'UTC pour la formation ABIH

Contact :
CH de Briey - Service Biomédical, 31 Av Albert de Briey 54150 VAL DE BRIEY

Email : frank.mistecki@aamb.asso.fr

URL : http://aamb.asso.fr
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Co-auteur : Thierry POINSIGNON *
+ Vice-président de I’AAMB

« Membre des comités “Certification Services Biomédical” et “Certification QUALIOPI”

 Réferent “Partenaires JTB”

« Retraité du CHRU de Nancy - 40 années d’exercice en qualité de technicien biomédical
(TSH) - 4 années en qualité de référent qualité du département biomédical

« Enseignant vacataire a I’'Université de Lorraine - Sciences de la Santé - Ingénierie
Biomédicale

- Contact:

Email : thierry.poinsignon@aamb.asso.fr

URL : http://aamb.asso.fr/
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I

ﬁ Plan de la conférence
I) Sens, bénéfices et freins de la Qualité ISO 9001
II) Besoin d’une autre « Reconnaissance »
III) Le Référentiel de Certification
IV) La plateforme ACESIA
V) Les processus de Controle et d’Audit

e Conclusion e Bibliographie
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Partie I
V 4 V 4 - -
Sens, benefices et freins
= Z T "
de la Qualite "ISO 9001
Pour comprendre le « SENS » de la « Certification »
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les services biomédicaux en établissement de santé

7 Déja certifiés = En cours de certification Jamais certifiés souhaitant se faire certifier
0 Bilan & 10 %

des services biomédicaux

~N
w
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‘z‘ Source : https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids039/
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Audits de la Certification ISO 9001 3 audits
. PFi H ere A
1 de certification/renouvellement en 1¢r¢ annee T ) R
BUREAU VERITAS . 1 de suivi en 2¢me année b
Centification Pt
3 « 1 de suivi en 3¢me année 41
CENTRE HOSPITALIER WILLIAM MOREY /
4 RUE CAPITAINE DRILLIEN ~ 6 000 €
71321 CHALON SUR SAONE CEDEX - FRANCE COGts de Ia Certification ISO 9001 ~
Torgentame Sesmentons 8 68 50416 i 056 confrme s Xgarese se fanorm : « = 2000€/an "
s . soit & 6000 € sur un cycle de certification d
ISO 9001:2015
Domaine d’activité
Apports! de la Certification ISO 9001
ACQUISITION, INSTALLATION ET MAINTENANCE D'EQUIPEMENTS
MEDICAUX POUR LE COMPTE DU CENTRE HOSPITALIER DE CHALON - . M . . .
R SAONE. + Reconnaissance de la direction et des institutions ]
ACQUISITION, INSTALLATION AND MAINTENANCE OF MEDICAL - . . Yy
EQUIPMENT FOR THE HOSPITAL CENTER OF CHALON SUR SAONE. . D|a|ogue constructif avec responsab|es et directeurs
+ Cohésion et solidarité au sein du SBM 7
e T , + Culture qualité exportable auprés d'autres services |
Porgamame, o carfca et vaasi g oo 04 vt 2025 - 0 Menegeent ¢ .
Dt cngnae e onfaton 05 v 2019 * Fierté de chaque acteur biomédical d’étre reconnu par
i why un organisme tiers pour son implication dans la démarche
- ] qualité.
e :"L_:__.—“’-& 1 Source : Les apports de I'ISO 9001 pour un service biomédical en établissement de santé, B.Schaaff, Ingénieure biomédicale, IRBM

News, Volume 37, n° 1, Février 2016, Pages 36-38, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2016.01.002

Source Certificat : https://www.utc.fr/master-qualit publications/qualite_et_bi ical/certific ;_sbm.php, page consultée le 1" novembre 2021
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Besoin d'une équipe étoffée car il faut 0,5 a 1 ETP dédié a la démarche!

« Sans ressource humaine suffisante impliquée, impossible de répartir

les efforts sur I'ensemble d'un groupe, ce qui est un handicap...

Besoin d'une motivation des acteurs = Leadership et moyens financiers!
- Il faut interpréter les exigences de I'ISO par rapport au "métier biomédical"
« Beaucoup d'efforts pour mettre en place le systeme qualité ISO 9001

« Trop peu d'appui de |la part des Directions de |'établissement

Il est irréaliste d'imaginer la certification ISO 9001

pour tous les services biomédicaux

1 Source : Reconnaissance des services biomédicaux : OU en est I'ISO 9001 ? D. Badji, A. Dubourg, G. Farges, Revue IRBM News, Volume 41, n° 5, octobre 2020, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100265
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Partie 11
Besoin d'une autre
« Reconnaissance Officielle » :
plus simple, plus rapide, moins chere
Pour favoriser les « apports » de la Qualité
...sans ses « freins » ...
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n° de la certification "Service Biomédical" ® o roinsignon

TP
- Simple et progressive a mettre en ceuvre,

1) Auto-évaluation a distance

=> 2 niveaux progressifs sur 2 ans S,

2) Audits sur site
- Adaptée aux pratiques quotidiennes,

=> 41 Questions directement compréhensibles Validation QE-B

par

« Non chronophage, 4 sites

=> Miroir des activités biomédicales pilotes
« Non coliteuse, g@
=> Seulement 2 audits sur 3 ans (suivi + renouvellement)

« Reconnaissance officielle de la qualité

afag
SERVICE

Santé

=> Une « vraie » Certification "AFAQ Service Biomédical"
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pensée par et pour les services biomédicaux en établissement de santé

« AFAQ Service Biomédical » : une certification moderne afor
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Partie III

Le Référentiel de certification

« AFAQ Service Biomédical »

=> Testé en 2022 et amélioré en 2023

Un travail collaboratif UTC + AFIB + AAMB + AFNOR
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Référentiel : vue globale ) R

n° 16

&

2 Niveaux, 6 Thémes et 41 Questions...

© Th. Poinsignon

Tp Résultats par question
. " Notes
Thémes Questions Autodiclaries < N
‘ , R -~ — Theme 1 : A respecter a 100%
* : Connaissance et mise en muvre des exigences réglementaires 10 e
2 : Connalseances at compétences des persornals tiomédicsux 1515 . \ .
1 : Exigences 3 Mallrise de la Securte, Quaité el Maintensnce des dispesiifs Mmedicaux 1515 ° EX|g ences reg |ementa | res
4 Mlerles schriques el sclions suite # des gvirements indésirbles 15115 e
N Nb:la conformité & 5 : Waftrise des spéciications des faoricants 1010 : . . R .
BLIGATORE " *™!| &  wiatissdes dlsosi's médcau oriuse 1sits i e+ 8criteres rédhibitoires...
7 . Wallise des équipements ce coniide, Mmesure e essal [ECME) 10110 :
- B : Marilrise: die Finver i dees disgiosit % iz 10010

& : Geston des plans d'équipsmants medicaux

0 lion ¢ss moyens teckniques, SUMBaNtQUes... 1615
1 Meltriee des délals en &t confrole guallte 1515
2: Exigences du client 2 Mailrise des butgels de fancbannerent el dinveslissement 1515 = -
+2: Naitrisn cantinus ¢ fidentifcation do Fétat dos disposit's médicaus 1010 Niveau 1: 21 Q uestions
14 : Gestion des relations avec les w 15Ms
45 : Centribution & I8 continué des salns 1515 > X
3 G s . o Torgnnion e Fen i 1ons 3 themes pouvant mener a :
7 : Gostion des miafions aves les services de soins. 2020
3:D ot 8 : Formation des 4 la bonne des cispositfe médicaux 1010 H d H
communication 19 : Compmunication du bian annuel des prastations biemédicales 1515 « AtteSta t i o n e N I Vea u 1 »
20 : EfMcasciles du sysléme docurmenbsie: 20120
shesnnsnnsnnnadnd s SEPIEOEPRIPINA TS enunnnnnnnnannnnnnnnn S0P mnnnnn e o
22 : La polticue at les objsctifs qualitd de I'ertits 20/20
23 : Une stratégle d'achat effcace el e par les 20120
4: Contribution & 2¢ : Paarlisge: des pracédures el rmatualisation des meyens of des comaélences 1515
Iefficacité des Services | 25 : Prisn on compta de I'avis des wiisateurs of des autres services suzport 15015 N ive auXx 1 - 2 . 4 1 Q u esti ons
26 :L'satté prend an compta (85 Inceniuces et las ooportun1és 10/10
27 : Malirize des activités bicrnédicales 20120 = N
28 : Canservalion des mgages el parameélrgss des disposilifs médizu 15115 ° 6 t h e m e S p 0 u Va n t m e n e r a :
29 : Dos locaux aaptés aux astivités biomédicales 2020
5:C de travail 30 : Procratd at boane des aepaces de travall 1515 p— - -
et prise en compte des 31 : Localiser rapidement les dispositits meédicaws 101D << Ce rt 1 f| c a t 1 o n A F AQ
risques 32 : Hygéne el siount sur les dispositiis médicaux contamings 20120
33 : Vigilance sur limpact snvironnemental 1010 - - ra -
34 : Geation des dispositfs médicaux hors-service ou réformés 1010 Se rvi ce B 1 o m ed 1 ca I » %
35 : Prige en compte des facteurs positfs au négatits 101D a Q
14 : Geslion dr: ls communization inferne 2020
37 : Qualité o laccusil des persornes extérisures 3 lentits bioméicale 1010 SERVICE
O Analyse Sl tinge |3 : Gston st communication dee disctiite 2020 BIOMEDICAL
39 | Aucis inlemes el enquétes de satsfactan 20120 S ant é
40 : D¢ de s o é 1010
41 : Co deg pratques avac celss des pars 1010 —
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TP Niveau 1 : Démontrer l'efficacité du service biomédical...
R Thémes Assurer confiance dans les prestations...
Theéme 1:
. 8 critéres rédhibitoires... 1 : Connaissance et mise en ceuvre des exigences réglementaires
« Validation si 100 % T Exi 2 : Connaissances et compétences des personnels biomédicaux
o trer | n ré.g Iexmg:nr;:::s 3 : Maitrise de la Sécurité, Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux
. montrer le r
emo i € . € respec 4 : Alertes techniques et actions suite a des événements indésirables
des obligations... :l :‘bt la Iconform::é a . 5 : Maitrise des spécifications des fabricants
g;l-e“s; :TSO':;ES ons es 6 : Maitrise des dispositifs médicaux critiques
7 : Maitrise des équipements de contréle, mesure et essai (ECME)
8 : Maitrise de l'inventaire du parc des dispositifs médicaux
Theme 2: 9 : Gestion des plans d'équipements médicaux

» Validation si 70 %

-
o

: Mobilisation des moyens techniques, logistiques, bureautiques...

: Maitrise des délais en maintenance préventive et controle qualité

L

- Démontrer le respect <:
des attentes et besoins S

-
N

: Maitrise des budgets de fonctionnement et d'investissement

-
w

: Maitrise continue de l'identification de I'état des dispositifs médicaux

des « clients »

-
S

: Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires

-
(%]

: Contribution a la continuité des soins

-
(=]

Théme 3 : : Communication des missions et de |'organisation de I'entité biomédicale

-
~

. . . : Gestion des relations avec les services de soins
» Validation si 70 %

-
o]

3 : Documentation et : Formation des utilisateurs a la bonne exploitation des dispositifs médicaux

- Démontrer sa maitrise communication

-
©

: Communication du bilan annuel des prestations biomédicales

N
o

organisationnelle : Efficacité du systéme documentaire

21 : Gestion et conservation des documents
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THEME 1 : Exigences légales et reglementaires
1 : Connaissance et mise en ceuvre des exigences réglementaires < Libellé court |
Question 1 : Les exigences réglementaires sur la maintenance, le controle qualité et la
Détail ) gestion des dispositifs médicaux sont connues et les actions mises en ceuvre sont

documentées.

4 Modes
de Preuve
(MDP)

+ MDP 1 : Information ou document spécifiant les modalités d'une veille périodique sur les textes réglementaires
concernant la maintenance et le contrdle qualité des dispositifs médicaux et la fagon dont elle communiquée
auprés du personnel biomédical chargé de son application (Qui fait Quoi, Quand et Comment et aupres de Qui...)

1.Basique « MDP 2 : Information ou document prouvant la connaissance, par les personnels de I'entité biomédicale en charge
des dispositifs médicaux concernés par les exigences réglementaires de maintenance et de controle qualité, des
modalités techniques et organisationnelles a mettre en ceuvre pour les respecter (Qui fait Quoi, Quand et

2. Bien Comment...).
« MDP 3 : Informations ou documents précisant, sur I'année N-1 et sur 3 types différents de dispositifs médicaux
3 T e concernés par la réglementation, la procédure appliquée pour leur maintenance et controle qualité ainsi que les

’ preuves des actions réalisées.

4.Excellent ! | * MDP 4 : Information ou document prouvant, sur I'année N-1, qu'au minimum 80% des dispositifs médicaux

concernés par la réglementation respectent les exigences de maintenance et de controle qualité.

5.Libre... + MDP 5: autre...
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Pour atteindre le Niveau 1 :

« Auto déclaration a distance via la plateforme ACESIA

+ 3 thémes, 21 questions

+ ... délais de 2 a 6 semaines...

« Analyse par un Controleur :

* Note contrblée + Rapport d’évaluation — i

« ... délais trés courts (via web)...

Attestation

Niveau 1

« Délivrance d'une "Attestation de niveau 1" si le score est suffis;nt
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W 20 Référentiel : les 3 Thémes et 20 Questions du Niveau 2
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TP

Niveau 2 : Démontrer la maitrise du management biomédical...

Thémes Garantir la confiance en continu...
Théme 4 :

 Validation si 70 %

+ BEINRIERERES maltrlse<: 4 : Contribution a 24 : Partage des procédures et mutualisation des moyens et des compétences

22 : La politique et les objectifs qualité de I'entité biomédicale

23 : Une stratégie d'achat efficace et appréciée par les utilisateurs

managériale I'efficacité des Services | 25 : Prise en compte de l'avis des utilisateurs et des autres services support

26 : L'entité biomédicale prend en compte les incertitudes et les opportunités

27 : Maitrise des activités opérationnelles biomédicales

28 : Conservation des réglages et paramétrages des dispositifs médicaux

opérationnelle

Théme 5 : 29 : Des locaux adaptés aux activités biomédicales
. Validation si 70 % 5 : Conditions de travail 230 : Propreté et bonne organisation des espaces de travail
. [ :Its p::: en compte des 31 : Localiser rapidement les dispositifs médicaux
q 32 : Hygiene et sécurité sur les dispositifs médicaux contaminés

33 : Vigilance sur l'impact environnemental

34 : Gestion des dispositifs médicaux hors-service ou réformés

35 : Prise en compte des facteurs positifs ou négatifs

Théme 6 : 36 : Gestion de la communication interne
P ; 37 : Qualité de I'accueil des personnes extérieures a I'entité biomédicale
. 0,
validation s1 70 % § : Analyso st 38 : Gestion et communication des indicateurs d'activité
- Démontrer sa maitrise amélioration continue :
39 : Audits internes et enquétes de satisfaction
de la Qualite 40 : Développement de sa communauté professionnelle

41 : Comparaison des pratiques avec celles des pairs
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Pour atteindre et conserver le Niveau 2 :

Auto déclaration a distance sur les 6 thémes :

+ 21 questions (Niveau 1) + 20 questions

« 41 preuves dématérialisées a déposer sur ACESIA
+ Notes auto-déclarées + Rapport d'auto-évaluation

... délais de 4 a 8 semaines... analyse a distance :

./ + par un Controleur => Notes controlées + Rapport d’évaluation

« par un Auditeur => audit sur site 2 journée

RAPPORY D°AUDIT

« Audit initial/renouvellement + Audit de suivi a 18 mois

+ Rapport d'audit avec Notes auto déclarées + controlées + auditées afao
1Y
BIOMEDICAL {
« Délivrance de la "Certification AFAQ Service Biomédical" et | “‘K

AFNOR CERTIFICATION L IRAY
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Partie IV

Plateforme ACESIA (web) :

de l'auto déclaration a la certification...

La modernité du web

au service de l'efficacité et de I'efficience...
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Nouvel outil full-web AFNOR : ACESIA

n° 23

Tests et retours

d’expérience

(—“
Sites pilotes AAMB §&  FERERH lLJESIA

2. CH Chalon sur Sabéne
(ISO 9001)

Créer un mot de passe / Mot de passe oublié

O Connexion
Sites pilotes AFIB 6\\5
1. GH Artois-Ternois - Arras
2. CHU Angers

(ISO 9001) https: //aceS|a afnor.org/

© TR\ TV
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Phase 1 : auto déclaration via la plateforme ACESIA

n° 24

* © Th. Poinsignon

A ACESA

THEME 1: Exigences légales et réglementaires

| 6 thémes

sont ré

lormité & une ou plusieurs de ces ¢

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

| 6 a 8 questions / theme

O Non conforme

onform

Modes ¢

| Auto déclaration de conformité

Ui d'excelence

uve (MDP) permeltant ks démonsiration de conormilé, du niveau le plus basique ji

MOP 1 : Information Jment spécifiant les modalités d'une velle pénodique sur les textes reglementsires concemant la maintenance et la contrble

caux el la fagan dort el communiquée auprés du persannel biomédical chargé de son apslicalion (Cui fail Quor, Quand el

3809, par les pereonnels oe l'entité bicmédicale en charge dee dspoeiti’s médicaux concarmée
3 contrdle qualié, des modalités tachniques et organisationnsles 3 mattra an cauvre sour Bs

| Indication des 4 Modes de Preuve (MDP)

reapac,« uwran uel, (.Jam]

MOP 3 : Informations cu documents précizant, sur fannée N-1 et sur 3 typas offérents de disposiifs médicaux corcemés par 13 réglsmentation, I
procédure appliguée pour lewr meintenance el conlrile cualié aingl que les prauves des actions réalisses,

MOP 4 : Information ou cocument prouvant, sur I'snnée N-1, qu'au minimum 80% des dispoeltfs médicaux concemés par '3 réglemantation respactent
les exigences de mainienance &t de cont-dle gualilé.

MDP & - Autra

Commentaire :
Allention, les retours a la ligne napparaitront pas dans le rapport final. Ajustez volre lexte en conséquence afin gu'il reste facile a lire.

Inscrire ici un commentaire a destination inteme ou pour le contréleur ou l'auditeur...

| Commentaire libre (interne, contréleur, auditeur...

Actions d’amélioration prévues ou mises en cuvre :

Attention, les retours a la ligne n"apparaitront pas dans le rapport final. Ajustez votre fexte en conséquence afin gu'il rests facile a lire.
Inscrire ici les actions d'amélioration prévuss ou mises en ceuvre afin de démantrer au contréleur cu & I'auditsur la motivation &,
progresser et & s'améliorer en continu...

| Démontrer I'amélioration continue...
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AL Y
A ACESA
Zip de tous

Télécharger toutes les pidces jointes

Question 1 : Les exigences réglementaires sur la maintenance, le contréle ( ) ‘ les documents

guallte et la gestion des dispositifs médicaux sont connues et les actions mises en ceuvre sont , /
ocumentées. déposes

© Th. Poinsignon

MDP 1: Information ou document spécifiant les modalités d'une veille périodique sur les textes réglementaires
concernant la maintenance et le contréle qualité des dispositifs médicaux et la fagon dont elle communiquée auprés
du personnel biomédical chargé de son application (Qui fait Quoi, Quand et Comment et aupreés de Qui...)

D test - 1.pdf -- 30/05/2023 11:07:21

f , , (Suppnmel )( Modifier dconhdenuamé)(Meme éx]Our) ‘ ACtIOI‘\S sur |’e i
Document deposé document depose

Remarque
Ce document présente les actions mises en euvre et documentées pour répondre au Décret 2001, a

Remarque pour le controleur et I'auditeur

MDP 2 : Information ou document prouvant la connaissance, par les personnels de l'entité biomédicale en charge des
dispositifs médicaux concernés par les exigences réglementaires de maintenance et de contrble qualité, des modalités D é 6t
technigues et organisationnelles 3 mettre en ceuvre pour les respecter (Qui fait Quoi, Quand et Comment...). p

4 Modes de Preuves (MDP 1 a 4 du « basique » jusqu'a "I’Excellence »)
+ 1 « Libre » (MDP 5)
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n° 26

Rapport de synthése - Service Biomédical niveau 1 + 2 AE ES'A M
Nom de rétablissement : COMPTE TEST SBM 2023 N2 - Date - 86/2023 -
Email du renseignant : ProRenseignant@yopmail.com

Téléphone du renseignant : 141627660

Présentation de |'établissement de santé

Nom de I'établissement : COMPTE TEST SBM 2023 N2
Secteur d'activité : Activités hospitalidres

Effectif : 400 - 800

Nombre de lits total : 15

Nombre de lits MCO (Médecine, Chirurgie, Obstétrique) : 15

de salles d’opération : 15
éclalisées (radiologle / 6 D)3
Z Radiologie
’
RAPPORT D’AUTO-EVALUATION
Auto-evaluation report
Présentation de I'entité biomédicale (atelier, service, département, direction...)
Services Biomédicaux niveau 1 + 2 Effectif : 5- 10
COMPTE TEST S84 2023 2 Activités internalisées : RAS Test G. Farges le B juin 2023 + 8 juin 2023
e Activités externalisées : RAS Test G. Farges le 6 juin 2023 + 8 juin 2023
Exem P le de Périmatre Moyenne - Moyenne du . Moyenne du

Périmatre des activi GLOBALE AS Test G. | Niveau 1 i Niveau 2

rapport de synthése

Note auto-déclarée
87.5/100 Valicaton U1

Moyenne de tous les répondants : 99.6/100 ‘

apres l'auto-déclaration
sur ACESIA

Niveau 2 : 85/100
Validation : oui
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Moyenne génbrale Note du répondant
o—d o o o —a

« AFAQ Service Biomédical » :

une certification moderne pensée par et pour
les services biomédicaux en établissement de santé

Rapport d'auto-évaluation : page de synthéses visuelles

Theme 1 Théme 2 Theme 3 Theme 4 Theme § Then
Synthése de I'évaluation selon le référentiel «AFAQ Service Blomédicals v2023
Moyennes
Thémes Notes Ut | o tousfes  SEUISER | ieaux | MOSOU | yoorisations  Audits
répondant répondants
1: Les exigences " Py 100
réglementaires 0000 1001100 validation - oul 4 distaraa {praivas)
Aftastation o3 Vardie
S 3 w @0 niveaw © : AFAQ 18 mois
2: Exigences du client 85100 92.51100 Validation 2 ool 1 Validation : oui Soade
Blamédizsl Rerouvelsale
3: Dowwmentation et g 70 1 fois >
communcation SIP FS0 yigation - ou
4: Controition 4 n
@ RO
l'efficacits des Sarvicss| 0100 A Walidation - oul A e non (proios)
e 7 3 Sursie
5: Condilions de Irvail Carfification AFAQ |
et prise en compte des 85100 ws 70 2 L S ervice: iyoainx1.ot 2}
s falidation © owl Validalion : oui Biomédical
nsques AmACios! Tous ‘a5 18 mais
6: Analyse et - " 70 -
amélicration confinue 20/100 FT00 \fidation - oul Valloits 36 mols i

.’-VL!tC © G. Farges

aﬁ_—)pr © A. Leroy

F T © B. Schaaff
@

© F. Mistecki

* © Th. Poinsignon

Tous les autres répondants...

Tableau de bord
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Bordeaux

« AFAQ Service Biomédical » : une certification moderne

pensée par et pour les services biomédicaux en établissement de santé
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AL

Partie V

Les processus

de Controle et d’'Audit

L’'auto déclaration est supervisée 2 fois

avant toute certification...
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. . : = . 1 i
Référentiel Niveau 1 : 3 Themes, 21 questions 8 mois

Notes

Themes Questions Autodéctaées
1iG et mise en ceuvre des exigences r& i 10/10 AN - A
e e | 2: Gences do personels oméc 15715 a Distance Contrdle de
légaleset 3- Maitrise de la secum Qualité et Mai des dispositifs médicaux 15/15
réglementaires | 4 : Alertes techniques et actions suite a des évenements indésirables 15/15 ~ Attestation Renouvellement
5 : Maitrise des des fabricants 10/10 1er Controle N
Nb :1a conformitéa | 6 : Maitrise des dispositifs médicaux critiques 15/15 de|Niveau 1 .
toutres lesquestions | 7; Maitrise des de contrdle, mesure et essai (ECVE) 10/10 & (optionnel)
est OBLIGATOIRE | g, piaitrise de I'inventaire du parc des dispositifs médicaux 10/10 . 4
9 : Gestion des plans d'é médicaux 15/15 -
10 : Mobilisation des moyens techniques, logistiques, 15/15 =
THENE 2 - Exgences |_LL:Malrise des délais en mai préventive et controle qualité. 15/15 m
o 12 Maitrise des budgets de et dinvesti 15/15 {
13 : Matrise continue de lidentification de I'état des dispositifs médicaux 10/10
14 Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires 15/15 3o A
15 : Contribution a Ia continuité des soins 15/15 = 36 mais : + 18 mois
16 C des missions et de I'organisation de I'entité biomédicale 15/15 Controleur 3
R 17 : Gestion des relations avec les services de soins 20/20
THEME3 18 - Formation des utilisateurs 4 la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10/10 Non rénouvelable
19:C ication du bilan annuel des prestations biomé 15/15
20 Effcacité du systeme w0 | analyse des preuves sur ACESIA
21.: Gestion et conservation des documents 20/20

vers la Certification...
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AL

REETNIEIIE Niveaux 1 + 2 : 6 Thémes 41 questions

Notes

Directement

vers la Certification ...

Themes Questions

Auto-déclarées hY -
T i a Distance...
THEME 1 s Exgences | 2:C et compétences des personnels biomédi 15/15
légales et 3 - Maitrise de la Sécurité, Qualité et Mair des dispositifs médicaux 15/15
réglementaires | 4 ; Alertes techniques et actions suite 3 des événements indésirables 15/15
5 Maitrise des des fabricants 10/10
Nb:1a conformitéa | 6 : Maitrise des dispositifs médicaux crtiques ~ A 5
7 Maitrise des de controle, (EcvE) Controleur Contréle / Audit
st OBLIGATOIRE [ Maimse de I'mventa\re du parc des dispositifs médicaux

Initial / Renouvellement

Auditeur

THEME?2 : Exgences

duclent
fon de I état des dispotifs médicaux 10/10
15/15
15/15
16: C des missions et de I'organisation de I'entité biomédicale 15/15
' 17 Gestion des relations avec les services de soins 20/20
THEMES 1 13 Formation des tilsateurs & 1a borne explltaion des disposiis meédicaux 10/10

19:C ication du bilan annuel des prestations bi
20: Efficacité du syste
21: Gestion et conservation des documents

SERVICE
BIOMEDICAL
Santé

AFNOR CERTIFICATION

analyse préalable
des preuves sur ACESIA

|22 La palitique et les cbjectils quabes de 'entté tiomédicale 18 mois 18 mois
THEMES n: i par los wnilisstoun
Comrbutiond | 24 - Partage des precddures et muna!hwon des moyens et des compétances
FeMoacnédes | 25 prise en compte de Tawis des wtilsatewrs et des autres services support
Sevices 26 L'ernité bicemdeicale prend w compte oy incertitudn el les coportunités
| 27 Matrise ces

|28 - Comsaraation des réglages et paramétrages des dispositifs midic

et sur Site...

Contréleur > Contréle / Audit
de Suivi intermédiaire

cwonvove | 39 'wum-n;mim'dﬁmuhknun
e
& Wumummcemosum

Auditeur

vy
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Référentiel

« AFAQ Service Biomédical » :

Niveau 1: 3 Th

i""#

s réglages et des dispositifs médcaux [
>3: Dulm:&uﬁumhhunmm
30 Propreté et bonee orgarisation des especes de triwd

rr'r-r._
=
™

THEMES - Canditions

31 Localser rapio s dispositifs mddicas
compte des risaues 2 Aenee(mrr! iwlndlpﬂsmhmﬂn«' mmlmlnﬂ 20/20
| 33 Vigilance sur Iimpact emronmemental L/
|34 Gestion des dispositifs médicaus hors-senvice cu réformis ] 10/10
|35 Prise en compte des facteurs positds ou négatifs L 10/
36 - Gestion de [» communication inmteme | 20/20
| [aese
e analyse des preuves
| @0 Develospement de za communauté srofessiomel 10/10 sur ACESIA et sur Site
|41 Comparwisen des pratiqans aves <elles des gairs /e

une certification moderne pensée par et pour
les services biomédicaux en établissement de santé

Processus de Controle au Niveau 1
puis aprés de Controle et d’Audit aux Niveaux 1+2

Notes
Thames Questions Ao déctaées
1 et mise en ceuvre des exigences ré 10/10
THEME : Exigences | 21 C étences des personnels biomédi 15/15
legaleset 3- Maitrise de la Sécun(é Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux 15/15
réglementaires | 4 ; Alertes techniques et actions suite a des événements indésirables 15/15
5 Maitrise des des fabricants 10/10
Nb o conformitéd | 6 : Maitrise des dispositifs médicaux critiques. 15/15
7 Maitrise des équi de contréle, mesure et essai (ECME) 10/10
est OBLIGATOIRE | g . paitrise de I'inventaire du parc des dispositifs médicaux 10/10
9 Gestion des plans d'équi médicaux 15/15
10 Mobilisation des moyens techniques, logistiques, 15/15
11 Maitrise des défais en préventive et contrdle qualité 15/15
THEME 2 : Exigences e oo
o 12 Maitrise des budgets de 15/15
13 : Maitrise continue de l'identification de I'état des dispositifs médicaux 10/10
14 : Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires 15/15
15 Contribution 3 a continuité des soins 15/15
16 : Communication des missions et de I'organisation de Ientité biomédicale 15/15
R 17 Gestion des relations avec les services de soins 20/20
THEMES ¢ 18 : Formation des utilisateurs a la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10/10
19:C dubilan annuel des prestations b 15/15
20: Efficacité du syste i 20/20
21: Gestion et conservation des documents 20/20
~ -
|22 - La politique ot tes cbjectifs quatts de ['entité tiomédicale [ wim a D 1 sta nce
ewra: | 23U ot apprécibe par les uillisatours 20/20
24 Partago des procédures ct moyens et des 15/15
| » pte de Favty dess il ot des autres servons suppont s/
s | 5 i bt e ol e b e, 10710

Contréleur
Auditeur

= utc © G. Farges
A. L

afmor © eroy

HFB e © B. Schaaff

U © F. Mistecki

&

© Th. Poinsignon

18 mois

Controle de
Renouvellement

Attestation
de Niveau 1

qer ‘optionnel)

Controle

A + 18 mois
36 mois : Accés possible

Non renouvelable

vers la Certification...

Contréle / Audit
Initial / Renouvellement

et sur Site

afag
SERVICE
BIOMEDICAL

Sante

AFNOR CERTIFICATION

Contrdle / Audit
de Suivi intermédiaire
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« AFAQ Service Biomédical » :

« Avant-propos »
sur le « Pourquoi »

et le « Comment »

RAPPORT D’AUDIT
s

» AFAC

ance ca & onformils & das o

peellt 46 reconalae feifiques sx Acthitia

AUk antité hiamed

on AR5 CISEAAE MARICAI R 510 L0 AL P

a4 a0tk

alror | 2o dépoe ar duux Niveaux

* Niveau 1. Lee prouves te conforrits sus 21 queslivrs sonl reeesipnéee par lealid Lioenéceale ol dvdude 3 dislsros par
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231 e dvalustion poncluele de oonformits. Son oalstion ne derng pas lis 3 erizsion 3'une MEnLe de ex0Ne8srcs
MAIS SRLIEMRNEA LE ¢ ATRSIRHCN A6 ARG X 57 vldit: o5t de 1] mals enauveizake ure fris manmuam,

« Niveau 2 - Les preuvas de canformité aux &1 questiaes {tomt lzs 21 cu Nivesa °) sces renszigrées par 'arbite bizmédizale

el évalage & distangg per un exaerl métier, Un autit ntal sar sz oz réalizg en complémant. Un rapozri complat détalls

roouse ces prles daméizatioe. Un suivi compransnl by vérificstion & disance e, 'sud i s sie (di
Bl ect realad 13 Moz sonks @ pramier Le Niwau 2 a8t una Carificstion der Feblerdon peamst
FALQ Sea omadical « 5a wslidiA A g6 36 Mols A0LE raEva da MAallian [0m oA Taadl o aulvi

70 1, 5oit au Nveau 2 dimelement i apras passags parle Nivsau 1.

Communiquez
avec ...

Erentuslernen, s'sppayer, sans qae ook sl ane chiigs, o, v ¢ propusilons donrdss
W8 wer. progresstaien de @ plue Lasgae & vells poavant Slie coreidenis
1L gu sarvice Liormecicsl davor das ralérercse concd!

wilee pour

: 0. i e 5 presetnt foy odrs sur 103 pars.

+ Chozune des 3 premiz

guestions relalives au thime 1 ¢ Cxgences (égales of réglemzrtares o ez rédhibitoirs, Sestd
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une certification moderne pensée par et pour = utc
les services biomédicaux en établissement de santé -

Rapport d’audit : pour communiquer
aupres des Directions et Tutelles

= utc © G. Farges
© A. Leroy

© B. Schaaff

ej]jB © F. Mistecki

© Th. Poinsignon

« Sommaire »
pour s’y retrouver rapidement....

Neantpropae....

Prisenlaten 32 Ielasksement cc s
Prsasrlg] o cho sl e cad ios o sseioa, chépanr
Pamein.
el 3.
IR#wliz v e,
Rt aar qesin

« Métadonnées »

Rapport de synthése - Service Biomédical niveau 1 +2
om e Lol oAt 5 - 2

ACESIA

Emall du renselgnant smbzac0da viecs af Evepmal oo
Tabighana du reeeignant : 21 1107 01 ¢

Préssntation ds I'stablisssment de sants

Mcm dn kishimanmant : 5411 17
Smctaar NCHAIEN : 93141 Re g 1 e

Effcatif - €20 - 500

Momees o It totad 1203

Nemzes de lin RICO (W acine, Shirurghe, hatkiriaan) <K
Neizes de aleu o opnvien <K

Savetires spedallsss radklogte | alotrae .1
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bt 4061 Teeee

84.2/100

focndints | §7.2/100

P,
Vet

90/100
oui

78.3/100
non

Miva i3
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‘ Aovgeee 3o b
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n° 33 Rapport d’audit : résultats et benchmark

Résuitats par théme

cn Syntheéses

RAPPORT D’AUDIT
A repest

i trés visuelles

"]

des

Theme 1 Théme 2 Théme 3 Théeme 4 Theme 5 Théme €

Synthése de I'évaluation selon le référentiel «AFAQ Service Biomédical» v2023

y 4
|| P | résultats...
auditées Seuils de |Notes auditées
Thémes aﬁu:lom dé toiis les tion Niveaux du " Valorisations Audits
| oandars |
1: Les exigences 100 &
réglementaires 100100 | 967100 | \jigation - oui A distance
| 70 ‘ 90100 ooty et
BN i niveau 1:
25 Eddences il cNant | Batd0d ‘ 901100 | \aligation:oul| ' | Validation:oui | Senvice 18 mois
L ) { Biomédical
2 Renouvelable
3 : Documentation et 70
communication 85100 84.2/300 Validation : oul ‘ i
4 Contribution 70 Adistance Communiquez
'efiicacité des Services | 00100 ‘ 767100 |\ aiidation - non (prouves)
i 1
5: Clonditions de travail 70 78.31100 Sur site. avec ...
efmqprul:: an compte des 85/100 84.2/100 Validation : oul 2 I\Valldation - non | Néant | (Niveaux 1 12)
o 1 t T I Tous les 18 mols
: Analyse et
amélioration continue 90100 ‘ 917100 | \isdation : oui | Validité 36 mois
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e Rapport d’audit : tableau de toutes les évaluations
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FM 7z r N -
Evalue Controleur/Auditeur

Notes c ées obtenues par question

THRdmos Guications Auto-b:!(:étgsz;rées cozt‘::‘)elsées
1: Connaissance et mise en ceuvre des exigences régiementaires 10/10 10/10
2 : Connaissances et compétences des personnels biomédicaux 15115 15115
1 : Exigences 3 Maitrise de la Sécurité, Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux 15115 15/15
FO gD 4 - Alertes technigues et actions suite a des événements indésirables 15/15 15115 Ta b I eau
Nb : la conformité a 5 - Maitrise des spécifications des fabricants 10/10 10/10
toutes les quest 5 TR -
est OBLIGATOIRE 6 : Maitrise des dispositifs médicaux critiques 15115 15115
7 : Maitrise des équipements de controle, mesure et essai (ECME) 10/10 10/10
8 : Maitrise de l'inventaire du parc des dispositifs médicaux 10/10 10/10 d es
9 : Gestion des plans d'équipements médicaux 15/15 15/15
10 - Mobilisation des moyens techniques, logistiques, bureautiques. .. 15/15 15115
11 : Maitrise des délais en maintenance préventive et contrdle qualité 0/15 0/15
zli:eﬁfgenoes du 12 - Maitrise des budgets de fonctionnement et dinvestissement 15/15 1515 éva I uations. .
13 : Maitrise continue de lidentification de I'état des dispositifs médicaux 10/10 10/10
14 - Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires 015 0/15
15 : Contribution 4 la continuité des soins 1515 X115
16 - Communication des missions et de 'organisation de I'entité biomédicale 15115 15\
17 : Gestion des relations avec les services de soins 20/20 Communiquez
3 : Documentation et 18 - Formation des utilisateurs a la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10/10
communication 19 - Communication du bilan annuel des prestations biomédicales 15015 > avec L...
20 - Efficacité du systéme documentaire 0/20 2020 /
21 : Gestion et conservation des documents 0/20 0/20
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Rapport d’Audit : le détail des réponses aux questions

n° 35

FM Réponses aux Questions

THEME 1 : Exigences légales et réglementaires

Question 1 : Connaissance et mise en ceuvre des exigences réglementaires

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

Réponse sélectionnée par 'évalué : « Auto évaluation 5
Conforme

avec ses « Commentaires » et ses
Commentaire de I'évalué : « Actions d’amélioration prévues ou mises en ceuvre »
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 Directrice en charge du Biomédical.

Réponse sélectionnée par le contréleur :
Conforme « Controleur / Auditeur »

2 we - 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 g
Communiquez
avec l...
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Les clefs de succes d'une dynamique qualité...
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. La Qualité est une histoire simple : 1 serrure et 4 clefs !...
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*# Solidarite...

T & o
# Ténacité...
Mesure...
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&Y SORBONNE UNIVERSITES CERTIFICATION
Référentiel de certification @) e

« AFAQ Service Biomédical »
Gilbert Farges*, Aude Leroy”, Valérle Moreno', Frank Misteckl', Biandine Schaaft’,
Thierry Poinsignon’, Pol-Manoel Felan®

Référentiel de Certification ' e

CHU, B, France.
oy e

« AFAQ Service Biomédical »

PREAMBULE : SOUTIEN OFFICIEL DES dmrmhunmn‘ﬂdeﬂzwmurmmlg
Assocm‘noNs BIOMEDICALES AFIB ET pp 1a fonction au sein des
hblmnhdenn
si le certification « AFAQ Service
ST VAFIS, xcencm::va ecelr‘t ical n*'dn?‘h
YAAMB et 'AFNOR C rité des services biomédicaux, nul doute que cela
i s "“‘f.;":;;a’m“": s s i e i s
. . o .
G. Farges (UTC), A. LEROY (AFNOR), V. Moreno (AFIB), F. Mistecki (AAMB), St srsataleiat dons canaiuancs s coon)
biomédicale en établissement de santé un outil de -

B. Schaaff (AFIB), Th. Poinsignon (AAMB), P.M. Felan (UTC),

Tecannaissance adapté d ses besoins. ufmﬂimhnmﬁkdevhelﬁdulnmmhl

hrnppnlhmﬂaﬂmlsowl,mywnvdle

une alternative plus rapide, plus finan- i
F Rt en IS ity el

activités tdu
Le réiérentiel de certification « AFAQ Service e i

prouver via cette nouvelle certification |
Biomédical » et ses modes de preuve ont été congus Tausmudlmhu!ﬂ\embimﬂumdtumr
et validés par des acteurs biomédicaux représen- mﬂ prochain, nous pouvans relever les enjeux de
tatifs des at seiny pour le futur et en obtenir la

desnog EE d mu:\lm-wm souhaitée...
Valérie Moreno (présidente AFIB) et Frank Mistecki

Revue IRBM News, septembre 2023, Vol. 44, n° 4, 17 pages

taires servant de hase aux audits sont celles du
quotidien, le plui gros effort & faire étant de les  (prsgident AAMB).
rechercher et téléverser sur un serveur dédié B

dllnomﬂ’ACEﬂA.Lepm(mlellldi!dcm\d—

https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2023.100479

en acces libre...

dérablement allégé par ce prlnape de dépot en

‘ouvre ainsi 2 la communauté biomé-
dicale les portes de la modernité avec des audits &
distance et des audits sur site espacés de 18 mois au
lieu de 12 habituellement.

AVANT-PROPOS

Les enjeux 1iés 4 la qualité d'usage des disposi-
tifs médicaux en établissement de santé vont bien
au-dela de la seule qualité des soins délivrés. Pour
tout citoyen, ls qualité percue du systéme de santé
aux meilleurs soins, Vef-

Pour en faciliter I'accés,
et pertinente en deux niveaux est proposée pour
atteindre la certification. Une fois obtenue, celle-ci

pennttdapposu un logo « AFAQ service biomé-
dical »

passe par
ﬂud!dguydnendmgeelhqn-nﬁdeuvlt
aprés son passage en établissement de sant

‘biomé-

c’utdmcnnmnym tangible et visible au quotidien

Vingénierie
dicale m.pmnm Iﬂncllu euvre depuis 1997 3
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n° 39 Ouverture a la discussion... des Questions ?

Tous isi afag
1) Saisie sur ACESIA ’ 3) R:’a\pport. E-':) Rappc?rt ’ 7) Rapp.ort { Certification
d’auto-évaluation d’évaluation d’audit :

altestatlon e Communication
@ - 15 Valorisation...

4) Contréle 6) Contrdle via ACESIA
via ACESIA + Audit sur site

2) Auto-déclaration + Dépot des preuves
41 questions, 6 thémes, 2 niveaux

Processus de Controle et d’Audit : 4,5, 6 et 7

Notes . . 18 mois
ames Questons Avodicates Niveau 1 : 21 questions
1+ Connaissance et mise en ceuvre des exigences ré 10/10 | . N
THEE 1 xgences | 2 Comaissances et competences de persomels bomécicaun 15715 « Attestation de niveau 1 » N
ieoet | 3 Maltse de o Sécurié, Qualié et Maintenance des dispostifs mécicaun 1515 Controle de
regementires | 4 Alertestechiques et actions sie  des évenements indésiables 15/15 qer
5 Do S S e e A 10/10 R Renouvell
N :la conformité | : atrse des cisposiifs médicau criiques 15715 ¥ Contréle X
7 Mait i e contrd M) 10/10 : (optionnel)
est OBLIGATOIRE 8 : Maitrise de I'inventaire du parc des dispositifs médicaux 10/10
5 Gestiondes plans déquipements meédicave s v Contréleur
o moyens techiques, gistiaues, bureaut 2501
5 Malise des lals e malienanee préventv e contrBle qualte 1515
12681 3 e des buiges de 1515
e B [ ré médicaux [ o/10 ~ . .
10 Gestiondes reltion avec s four el 15715 .
e Contréle a Distance . 18mois
16 1 t de Porganistion d enis bomécicle 1515 _
s 17 : Gestion des relations avec les services de soins. | 20720 36 mois : Accé bl
18- F tion des utilisateurs & la bonne exploitation des dispositifs médic / . icces possible
e AR R in analyse des preuves via ACESIA Non renouvelable P
20- Efficact du syteme dosumertaie 20/20
21: Gestion et conservation des documents. 20/20 b vers la Certification...
22 L poltaue et s objectisqualt de et bomédicale 20/20 Ni 1+2:01 i
. PR e Gl +2: - .
contbutona. | 20 partage desprocé ovion et des compé /15 Iveaux questions Contrdle / Audit
Vefficacitédes | 25: Tavis des uti t / HH H H H Adi .
Sevice |76+ Comitd bomésiate prenencompt s s e s oppanonts o/t Certification « AFAQ Service Biomédical » Initial / Renouvellement
27 Maftisedes actites apératiomelles bomédiales 20/20
28 i éurages des dispositfs médi 15/15 o
29 Des & dvités biomédicales 20/20 - .
o e i fr'rf-. THC  Contréle a Distance
comptedesrisques |32 ; Hygiéne et sécurité sur les dispositifs médicaux contaminés 20/20 rrf-r- P
33 Vigiance sur 10/10 r . R 18 mois
34 Gestiondes dspostfs mécicaus hors sevce ou éformés 10/10
e e - [ | + Audit sur Site
36 Gestionde I communication nterne 20/20 v
THEMEG : Analyseet |_37 : Qualité de I'accueil des personnes extérieures & I'entité biomédicale 10/10 kY £ o
smdloraon | 38  Gestior desndicateurs dactvite 20/20 R . / ?
| DA e e g Contréleur / Auditeur Ay &
w: 10/10 #ﬁ
AT Comparason det s avecelles des ol 10710 ] ) ) A .
analyse des preuves via ACESIA et sur Site ] Contréle / Audit
de suivi ou de surveillance
_ 27¢mes Journées = utc © G. Farges
——
. - - Jorn . -
4P soen « AFAQ Service Biomédical » : une certification moderne £ ©AlLeroy
28 septembre 2023 ﬂf:B T © B. Schaaff
Z A A Z A Z A Z J © F. Mistecki
° ensee par et pour les services biomédicaux en etablissement de sante o
n e © Th. Poinsignon

Bibliographie

Pour en savoir plus...




27675 Journées « AFAQ Service Biomédical » : une certification moderne pensée par et pour = utc © G. Farges

@H} Sordeatx les services biomédicaux en établissement de santé aor © A. Leroy
| nof

28 septembre 2023 a@ © B. Schaaff

Bibliographie ~' © F. mistecki

n° 41 g p * © Th. Poinsignon

Articles publiés :

+ Référentiel de Certification « AFAQ Service Biomédical », G. Farges, A. Leroy, V. Moreno, F. Mistecki, B. Schaaff, Th. Poinsignon, P.M. Felan,
IRBM News, septembre 2023, Vol. 44, n° 4, 17 pages, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2023.100479 (open access)

+ 25 ans de démarches qualité en ingénierie biomédicale hospitaliére en France : et maintenant ou en sommes-nous ? G. Farges, IRBM News,
septembre 2023, Vol. 44, n° 4, 9 pages, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2023.100478

+ La nouvelle Certification "AFAQ Service Biomédical " : un projet collectif pour une meilleure reconnaissance professionnelle ! G. Farges, V.
Moreno, F. Mistecki, A. Leroy, Th. Poinsignon, H. Pernel, JM. Denax, B. Schaaff, P.M. Felan, IRBM News, 2022, Vol. 43, n° 4, 5 pages,
https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2022.100415

+ Reconnaissance des services biomédicaux : ol en est I'ISO 9001 ? D. Badji, A. Dubourg, G. Farges, IRBM News, Volume 41, n° 5, octobre
2020, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100265

« Nouvelle Bonne Pratique d’Activités Connexes BPAC 6 : Ingénierie Biomédicale au sein d'un Groupement Hospitalier de Territoire en France -
Partie 2 : Contenu, G. Farges, A. Benoist, I. Charles, G. Evrard, M. Ghomari, T. Khezami, S. Kirche, H. Manso, I. Moslem, A. Paquet, K.
Sivakumar, P. Tappie, T. Thibout, J. Xu, IRBM News, 2019, Vol. 40, n° 5, pp 1-10, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2019.07.004

+ Services biomédicaux en établissement de santé : enjeux qualité et avenir possible..., G. Farges, IRBM News, Volume 39, n° 1, février
2018, https://doi.org/10.1016/.irbmnw.2017.12.002

+ Les apports de I'ISO 9001 pour un service biomédical en établissement de santé, B. Schaaff, IRBM News, Volume 37, n° 1, Février 2016,
Pages 36-38, https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2016.01.002

Sites web :
1. AAMB - Association des Agents de Maintenance Biomédicale : www.aamb.asso.fr

2. AFIB - Association Francaise des Ingénieurs Biomédicaux, France : www.afib.asso.fr

3. AFNOR - Association Frangaise de Normalisation, France : www.afnor.org ; https://acesia.afnor.org/
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2013, http://www.lespratiquesdelaperformance.fr, ISBN : 978-2-36233-106-0

» Guide des Bonnes Pratiques de I'Ingénierie Biomédicale en Etablissement de Santé, G. Farges, C. Bendele, M. Decouvelaere, P. Kouam, Ph.
Labrousse, M. Lafont, G. Romain, G. Zoabli et coll., Lexitis éditions, 2011, http://www.lespratiguesdelaperformance.fr, ISBN: 978-2-36233-
027-8 - ISSN : 2114-1657

» Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales en Etablissement de Santé, Farges G. (UTC), Wahart G. (Pdte AFIB), Denax J.M. (Pdt AAMB),
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