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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 I'’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-autrice : Aude LEROY dafnor

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-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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- 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 Compiégne 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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Sens, benefices et freins
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de la Qualite "ISO 9001
Pour comprendre le « SENS » de la « Certification »
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" de la qualité percue du systéme de santé... & 1 ronsionon
we & .  Vigilance
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B du SySteme Groupements Hospitaliers
de sante et établissements de santé
> s ) (S Ingénierie Biomedicale
/N a
Dispositifs médicaux _ Certification
-] ;ssl Guides BPAC afmor HAS < AFAQ SBM »

* Achat - Maintenance - Sécurité - Qualité By .

NF — afag
S99-170 ISO V2021 *
34 critéres

§99-172 9001 2023 &lITB )

> >
{ Exper1tise biomédicale acquise }
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Réforme - Exploitation - Formation
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Pour obtenir une meilleure reconnaissance...

=> 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
Facilite de mise en ceuvre
beaucoup... |

ﬁutq © G. Farges
a'-?jl_qr © A. Leroy
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afmer

" « Nouvelle

Certification ? » * v
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Décret 2001
Arrété 2003...

=% obligatoires T :
: Bonnes Pratiques
Biomédicales i
_ Manuel HAS v2021 (guides, BPAC...) volontaires
NF S99-172 NF S99-170
ISO|90p1
(management (management : N doay k
des risques) maintenance) : (anaceraaualits) :

pedu... beaucoup...

Notoriété de reconnaissance

Avril 2018 : Démarrage des travaux « Label Biomédical » avec Afnor, Afib, Aamb, UTC...
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« AFAQ Service Bio

Point d’étape sur la certification des services biomédicaux

Bilan ISO 9001 sur les services biomédicaux en France

médical » :

@

n,mu!:.(.; © G. Farges
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or Combien de services biomédicaux en France certifiés ISO 9001 ?
( 7 Déja certifiés = En cours de certification Jamais certifiés souhaitant se faire certifier )
* Bilan & 10 %
des services biomédicaux
g = en 25 ans... = 5
E (en étant optimiste) <
g 15 < en moyenne & 15... > % Z / % *
S AL
ém . e o b %%% %Z%%g%%
wmi o 7
%Y 7 7 27 7 2
T LR
R U g e I N M PN A g L g
Année

- HEA

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
¥ o e 1 de certification/renouvellement en 1¢ année
Certlflcat . . , sur 3 ans
h * 1 de suivi en 2¢me année ~
Certificate SN
« 1 de suivi en 3¢me année (et
N°2016/73568.2 ]
CENTRE HOSPITALIER DE COMPIEGNE - NOYON - Coiits de la Certification ISO 9001 = 6 000 €
Service Biomedical
s ctres: + =2000€/an
ACHAT ET MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS ET FLUIDES MEDICAUX. ° SOIt ~ 6000 € sur un Cycle de Certlﬂcat|on d
AND OF MEDICAL 'AND FLUIDS.

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

1SO 9001 : 2015

Apports! de ia certification 150 9001

et est déployé sur les sites suivants :
and is developed on the following locations:

8, avenue Henri Adnot BP 50029 FR-60321 COMPIEGNE CEDEX
ey P

e s e i oo + Reconnaissance de la direction et des institutions *
FT mwew o m o wen - Dialogue constructif avec responsables et directeurs

+ Cohésion et solidarité au sein du SBM

« Culture qualité exportable auprés d'autres services

» Fierté de chaque acteur biomédical d'étre reconnu par
un organisme tiers pour son implication dans la démarche

qualité.

1 Source : Les apports de I1SO 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/.irbmnw.2016.01.002

Source Certificat :
https://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_biomedical/certifications_sbm.php, page consultée le 23 novembre 2023
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Certification ISO 9001 : ce qui géne vraiment...
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GF Freins! de Ia certification ISO 9001
Besoin d'une équipe étoffée car il faut 0,5 a 1 Equivalent Temps Plein (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 majeur pour le succés de la démarche...
Besoin d'une motivation forte des acteurs => il faut du Leadership et des Moyens...

« Leadership : Il faut « donner envie » et « croire » que les exigences de I'ISO sont pertinentes pour le
"métier biomédical"

+ Moyens « temporels » : Beaucoup d'efforts quotidiens pour mettre en place le systéme qualité ISO 9001

« Moyens « motivants » : Trop peu d'appuis (en reconnaissance, en finance...) de la part des Directions de
I'établissement de santé

Constat (pragmatique...) :

Il est irréaliste d'imaginer la certification ISO 9001

w 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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TP
Partie 11
La Certification « AFAQ Service Biomédical » :
plus simple, plus rapide, moins chere
Des innovations et un travail collaboratif
UTC + AFIB + AAMB + AFNOR

e « AFAQ Service Biomédical » : “utc © G. Farges
. Journées Point d’étape sur la certification des services biomédicaux o o A Leroy
0 gecemre 2029 Cahier des charges @b o F. isteck
14 de la certification "Service Biomédical" & e

TP
- Simple et progressive a mettre en ceuvre,

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

2) Audits sur site

ASESIA

- Adaptée aux pratiques quotidiennes,

=> 41 Questions directement compréhensibles Validation QI-I_B

par

« Non chronophage, 4 sites

=> Miroir des activités biomédicales pilotes

- Non coiiteuse, g@
=> Seulement 2 audits sur 3 ans (suivi + renouvellement)

« Reconnaissance officielle de la qualité afag

SERVICE VA
BIOMEDICAL {

Santé
=> Une « vraie » Certification "AFAQ Service Biomédical" 2[_‘__5
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NOUVEAU NOUVEAU NOUVELLE

Référentiel de Certification Processus d’audit Certification

Publié et en acces libre A distance d’abord, sur site ensuite « AFAQ Service Biomédical »

Référentiel de certification (=
«AFAQ Service Biomédical »
b s Ao Lo, ValteNoce,Frark ik, B Schst,
oy Painsgron

PREAMBULE. SOUTIEN OFFICIEL DES
Ao gD AT

: . - SERVICE
* - .‘ BIOMEDICAL

Créer un mot de passe / Mot de passe oublié.

Connexion

Travaux d’élaboration et de validation sur 2022 et 2023 par:
* Le groupe de travail AAMB-AFIB-AFNOR-UTC

+ Les 4 sites biomédicaux pilotes
aqemes « AFAQ Service Biomédical » : Tutc © G. Farges
s e Journées Point d’étape sur la certification des services biomédicaux -
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&Y SORBONNE UNIVERSITES
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Référentiel de certification ()
« AFAQ Service Biomédical »

Gilbert Farges*, Aude Leroy”, Valérie Moreno®, Frank Mistecki’, Blandine Schaaff,
Thierry Poinsignon’, Pol-Manoel Felan*

Référentiel de Certification s

“Assocision kancats des ingicieurs bomédus (AFIB), CHU, Bordoms, Frncs
| GH Val de Briny, France.
epcndun. Ml . Mai: 9

PREAMBULE : SOUTIEN OFFICIEL DES d‘une reconnaissance officielle par une tierce partie

« AFAQ Service Biomédical »

G. Farges (UTC), A. LEROY (AFNOR), V. Moreno (AFIB), F. Mistecki (AAMB),

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

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

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

en acces libre...

ASSOCIATIONS BIOMEDICALES AFIB ET
AAMB

Fruit d’une collaboration fructueuse entre I'AFIB,
FAAMB et I'AFNOR Certification, sous I'animation
dynamique et pugnace de I'UTC en la personne
de Gilbert Farges, la certification « AFAQ service
» offre ala

biomédicale en établissement de santé un outil de
reconnaissance adapté A ses besoins.

Par rapport 2 la certification ISO 9001, cette nouvelle
preuve de la qualité des prestations biomédicales est
une alternative plus rapide, plus abordable finan-
ciérement et surtout directement CEnll’éE slll les
activités de Iingénieur et du technici

des apports de la fonction biomédicale au sein des
établissements de santé.

Si cette nouvelle certification « AFAQ Service
Biomédical » devient la « normalité » dans la majo-
rité des services biomédicaux, nul doute que cela
pésera dans les perceptions positives des directions
et des tutelles et donc dans I'influence et les contri-
butions que l'ingénierie bmmédxcale pourra apporter

La fonction biomédicale vise 3 alder les soignants
disposer dun plateau technique sir et disponible
afin quils puissent délivrer des soins optimaux aux
patients qui fréquentent les structures hospitaliéres.
Ingénieurs, techniciens et agents des services biomé-

Le référentiel de certification « AFAQ Service
Biomédical » et ses modes de preuve ont été congus
et validés par des acteurs biomédicaux représen-
tatifs des différents contextes hospitaliers au sein
de nos i Les

taires servant de base aux audits sont celles du
quotidien, le plus gros effort a faire étant de les
rechercher et de les téléverser sur un serveur dédié
du nom d’ACESIA. Le processus d’audit est consi-
dérablement allégé par ce principe de dépdt en
ligne. AFNOR ouvre ainsi & 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.

Pour en faciliter 'accés, une progressivité bienvenue
et pertinente en deux niveaux est proposée pour
atteindre la certification. Une fois obtenue, celle-ci
permet d'apposer un logo « AFAQ service biomé-
dical » sur dun

dicaux nous complons sur vous pour
le prouver via cette nouvelle certification !

Tous unis dans la méme ambition ultime de servir
notre prochain, nous pouvons relever les enjeux de
Yingénierie bmméd:mle S le futur et en obtenir la
reconnaissance sor

Valérie Moreno (plésndmﬁe AFIB) et Frank Mistecki
(président AAMB).

AVANT-PROPOS

Les enjeux liés 2 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, la qualité perue du systeme de santé
passe par son accessibilité aux meilleurs soins, I'ef-
ficacité de sa prise en charge et la qualité de sa vie
aprés son passage en établissement de santé.

Dans cette dynamlque complexe et sensible aux aléas

Crest donc un moyen tangible et visible au quomnen

Vingénierie biomé-
dicale ho.pmnm frangaise ceuvre depuis 1997 &
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g L

Tp Résultats par question
Themes Questions
Auto-déclarées )Y N
= — h : 3
S — Theme 1 : Arespecter a 100%
1 : Connaissance et mise en ceuvre des exigences réglementaires 10/10 )
2:C et des iomé 15/15 : N
1 : Exigences v p— - " prea—— H H I H
" © 3 : Maitrise de la Sécurité, Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux 15115 : ° EX I g e n Ces reg e m e n ta | res
4 : Alertes techniques et actions suite & des événements indésirables 15/15 s
\ Nb : la conformité a 5 : Maitrise des spécifications des fabricants 10110 H
toutes les ions est R - U i H L] 8 .t‘ ’dh.b.t i
OBLIGATOIRE 6: Maitrise des dispositifs médicaux critiques 15/15 H Cri e re S re 1DI ol res .
7 : Maitrise des équipements de contrdle, mesure et essai (ECME) 10/10 H
.............................. i Mattrise de linvontaire,dy parc des dispositfe, MEdICALX ..vuesseesssasesnansasetueresdB0uuncniiinnnsafbiseccccdinannnninns®
9 : Gestion des plans d'équipements médicaux 15115
10 : Mobilisation des moyens i st 15/15
11 : Maitrise des délais en ive et contréle qualité 15115
2: Exi du client 12 : Maitrise des budgets de foncti etdi 15115 - -
.
13 : Maitrise continue de I ification de I'état des dispositifs médicaux 10/10 N Ivea u 1 L] 2 1 Q u est I o n S
14 : Gestion des relations avec les i ou i 15/15
15 : Contribution & la continité des soins 15115 3 h e S
°
15 Communication des mission ot do Farganisaion dofenté biome 1515 themes pouvant mener a
17 : Gestion des relations avec les services de soins 20/20
3:D ion et 18: ion des utili ala bonne itation des dispositifs médicaux 10/10 H d H
communication 19: C iication du bilan annuel des prestations biomédicales 15115 <« AtteSta t | o n e N |Vea u 1 »
20 : Efficacité du systéme 20/20
. - A CEETMECTEAREECERERR IS e o] FUED [ I
22: La politique et les objectifs qualité de I'entité biomédi 20720
23 : Une stratégie d'achat efficace et appréciée par les util 20/20
4+ Contribution 3 24 : Partage des procé et ion des moyens et des & 15115
lefficacité des Services | 25 : Prise en compte de Iavis des utiisateurs et des autres services support 1515 H 2 u H
n oo ot Niveaux 1 + 2: 41 Questions
26 : L'entité prend en compte les etles 10110
27 : Maitrise des activités opérati iomédi 20/20 = N
28 : Conservation des réglages et des dispositifs médicaux 15015 ° 6 th emes po uvan t mener a :
29 : Des locaux adaptés aux activités biomédicales 20/20
. - " 30 : Propreté et bonne isation des espaces de travail 15115
5:C de travail -gum -
et prise en compte des | 31 : Localiser rapi oo radcats 10110 &« ce rt'f' C at ion AF AQ
risques 32 : Hygiéne et sécurité sur les dispositifs médicaux i 20/20
33.: Vigilance sur limpact envi 10110 . . P
34 : Gestion des dispositifs médicaux hors-service ou réformés 10/10 Se rv I Ce B I o m ed I ca I >»
35 : Prise en compte des facteurs positifs ou négatifs 10110 a Q
36 : Gestion de la i interne 20/20
37 : Qualité de I'accueil des érieures a l'entité biomédi 10110 SERVICE
S Analyse el tinue | 38: Gestionet ication des i dactivite 20120 BIOMEDICAL
39 : Audits interes et enquétes de 20/20 Santé
40 : D de sa i 10/10
41 : Comparaison des pratiques avec celles des pairs 10110 AFNOR CERTIFICATION
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. Thémes Objectif : Assurer confiance dans les prestations...
Théme 1:
« 8 critéres rédhibitoires... 1 : Connaissance et mise en ceuvre des exigences réglementaires
« Validation si 100 % ' Ex 2 : Connaissances et compétences des personnels biomédicaux
. - Exigences 3 : Maitrise de la Sécurité, Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux
- Démontrer le respect réglementaires - - — s —
i ) 4 : Alertes techniques et actions suite a des événements indésirables
des obligations... :l Nb : la conformité a 5 : Maitrise des spécifications des fabricants
toutes les questions est VI - o py ”
OBLIGATOIRE 6 : Maitrise des dispositifs médicaux critiques
7 : Maitrise des équipements de controle, mesure et essai (ECME)
8 : Maitrise de I'inventaire du parc des dispositifs médicaux
Theme 2 : 9 : Gestion des plans d'équipements médicaux
» Validation si 70 % 10 : Mobilisation des moyens techniques, logistiques, bureautiques...
- Démontrer le respect <: 11 : Maitrise des délais en maintenance préventive et contréle qualité
desheniccletibecone 2 : Exigences du client 12 : Maitrise des budgets de fonctionnement et d'investissement
B 13 : Maitrise continue de l'identification de I'état des dispositifs médicaux
des « clients » . - . :
14 : Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires
15 : Contribution a la continuité des soins
Théme 3 : 16 : Communication des missions et de I'organisation de I'entité biomédicale
. . . 17 : Gestion des relations avec les services de soins
- Validation si 70 % - - N P . e
3 : Documentation et 18 : Formation des utilisateurs & la bonne exploitation des dispositifs médicaux
+ Démontrer sa maitrise communication 19 : Communication du bilan annuel des prestations biomédicales
organisationnelle 20 : Efficacité du systéme documentaire
21 : Gestion et conservation des documents
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) Référentiel : Exemple de Question avec ses Modes de preuve &
n° 1 ) ol © Th. Poinsignon

TP .
THEME 1 : Exigences légales et réglementaires

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 controle 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 contrdle qualité, des
modalités techniques et organisationnelles a mettre en ceuvre pour les respecter (Qui fait Quoi, Quand et

5 i Comment...).
« MDP 3 : Informations ou documents précisant, sur I'année N-1 et sur 3 types différents de dispositifs médicaux
3 TS 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.

« MDP 5: autre...

5.Libre...
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Référentiel : les 3 Thémes et 20 Questions du Niveau 2

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

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

 Validation si 70 %

- Demontrersa 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

Théme 5 : 29 : Des locaux adaptés aux activités biomédicales
. Validation si 70 % 5 : Conditions de travail 30 : 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
opérationnelle - " -
33 : Vigilance sur I'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
: : : 37 : Qualité de I'accueil des personnes extérieures a l'entité biomédicale
. 0,
validation s1 70 % 6 : Analyse et 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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Partie II1I

Plateforme ACESIA (web)

et houveaux PROCESSUS

de 'auto-déclaration a la certification...

aqémes « AFAQ Service Biomédical » : Tute © G. Farges
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07 décembre 2023 Le nouveau PROCESSUS de certification : ab o F Mistecki
0 22 Distance avec ACESIA + sur site avec AUDITEURS & 0 soinsignon

Le nouveau
Référentiel

est intégré dans la plateforme ACESIA

L’ensemble a été testé 2 fois par : . AgESl A
RN 00
Sites pilotes AAMB [occopaca |

1. CH St Omer -
2. CH Chalon sur Saéne (ISO 9001) 2 ( Connexion

Créer un mot de passe / Mot de passe oublié

Sites pilotes AFIB

1. GH Artois-Ternois - Arras ﬂI:I_B 7ot i R R ‘
2. CHU Angers (ISO 9001) https://acesia.afnor.org/
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ACESIA

| 6 themes THEME 1 : Exig Iégales et réglementaires (<) (=)

Merci de bien noter que les questions attachées au Théme « Exigences Iégales et réglementaires » sont rédhibitoires et
considérées comme un pré-requis a la poursuite de I'évaluation. Un résultat non favorable résultera automatiquement de la

non-conformité & une ou plusieurs de ces questions.
| 6 é 8 q uestions / théme Question 1 : Les exigences réglementaires sur la maintenance, le contrdle qualité et la gestion des
dispositifs médicaux sont et les actions mises en ceuvre sont documentées.

O Non conforme

| Auto déclaration de conformité

Modes de preuve (MDP) la de ité, du niveau le plus basique jusqu’a celui d'excellence

MDP 1 : Information ou document spécifiant les modalités d’'une veille périodic sur les textes i et le controle
qualité des dispositifs médicaux et la fagon dont elle communiquée auprés du personnel biomédical chargé de son appllcanon (Qui fait Quoi, Quand et
Comment et auprés de Qui...)

| Indication des 4 Modes de Preuve (MDP)

MDP 2 : Information ou document prouvant la par les de l'entité bi en charge des dispositifs médicaux concernés
par les exigences réglementaires de maintenance et de contréle qualité, des modalités techniques et organisationnelles 3 mettre en ceuvre pour les
respecter (Qui fait Quoi, Quand et Comment...).

MDP 3 : Informations ou documents précisant, sur l'année N-1 et sur 3 types différents de dispositifs médicaux concernés par la réglementation, la
procédure appliquée pour leur maintenance et controle qualité ainsi que les preuves des actions réalisées.

MDP 4 : Information ou document prouvant, sur 'année N-1, qu'au minimum 80% des dispositifs médicaux par la
les exigences de maintenance et de contréle qualité.

MDP 5 : Autre...

Commentaire :
Attention, les retours a la ligne n"apparaitront pas dans le rapport final. Ajustez votre texte en conséquence afin qu'il reste facile a lire.

Inscrire ici un commentaire & destination interne ou pour le contréleur ou l'auditeur...
| Commentaire libre (interne, contrdleur, auditeur...)
.
Actions d’amélioration prévues ou mises en ceuvre :
Attention, les retours a la ligne n’apparaitront pas dans le rapport final. Ajustez votre texte en & afin qu'il reste facile a lire.
Inscrire ici les actions d’amélioration prévues ou mises en ceuvre afin de démontrer au contrdleur ou a l'auditeur la motivation &,
7 3T . . t & s'améli tinu....
| Démontrer I'amélioration continue... poarereR ST e
4
418mes « AFAQ Service Biomédical » : “utc © G. Farges
jyy Joumées Point d’étape sur la certification des services biomédicaux -
La Rochelle afnor © A. Leroy
07 décembre 2023 . AL A j © F. Mistecki
Phase 2 : depot des modes de preuve

n° 24 © Th. Poinsignon

AL

@A ACESA

Zip de tous

(Téléchargertoutes les piéces join(es>
Question 1 : Les exigences réglementaires sur la maintenance, le contrdle |eS dOCU ments
guallté etla gestion des dispositifs médicaux sont connues et 'les actions mises en ceuvre sont

ocumentées. dépOSéS

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 auprés de Qui...)

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

( Supprimer )( Modifier la confidentialité )( Mettre a jour ) ‘ ACtIOﬂS sur |’e

Document déposé document déposé

Remarque

Ce document présente les actions mises en euvre et documentées pour répondre au Décret 2001, a
1'Arrété 3 mars 2003, et au Critére 8K du Manuel HAS...

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 contrdle qualité, des modalités D oA t
techniques et organisationnelles a mettre en ceuvre pour les respecter (Qui fait Quoi, Quand et Comment...). e po

N

4 Modes de Preuves (MDP 1 a 4 du « basique » jusqu'a "I’Excellence »)

Joindre un document

+ 1 « Libre » (MDP 5)
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L er . 1 i
Référentiel Niveau 1 : 3 Themes, 21 questions 8 mois

Notes
Themes Questions Autodéctaées
1:G et mise en ceuvre des exigences ré i 10/10 AN - ~
e e | 21 et compétnces des personel bomic 15715 a Distance Contrdle de
légales et 3- Matrise de la Sécurité, Qualité et Mai des dispositifs médicaux 15/15
réglementaires | 4 Alertes techniques et actions suite 3 des évenements indésirables 15/15 1er Contrél Attestation Renouvellement
5 : Maitrise des des fabricants 10/10 ontrole ~
Nb :1a conformitéa | 6 : Maitrise des dispositifs médicaux critiques 15/15 de Niveau 1 . /
toutresles questions | 7'; Maitrise des e contrdle, mesure et essai (ECME) 10/10 ) 5 (OD tionne )
est OBLIGATOIRE laitrise de l'inventaire du parc des dispositifs médicaux 10/10 b 4 k
ion des plans d'é meédicaux 15/15 1 i
isation des moyens techniques, logistiques, 15/15 = i
TR 11 : Maitrise des délais en mair préventive et contréle qualité 15/15 {
dw'ﬁ:'imes 12 : Maitrise des budgets de et dlinvesti 15/15 H
13 : Maitrise continue de I'identification de I'état des dispositifs médicaux 10/10 i
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
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 ré—nouvelable
19: G icati bilan annuel des prestations & 15/15
20 Effcacité du systeme w0 | analyse des preuves sur ACESIA
21 : Gestion et conservation des documents 20/20

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

r les utilisateurs

t efficace et appréc

tributY et mutualisation des moyens et des compéter

acité des

Conditions

vail et prise en

compte des risques

aux hors-service ou

positifs ou négatifs

munication interne

THEME 6 : Analyeel ialité de I'accuel des personnes extérieures 3 I'entité biomédicale’
f 38 : Gestion et communication des indicateurs d'activité
continue 39:: Audits internes et enquétes de satisfaction

40:¢ de sa communauté profess 10/10

41: Comparaison des pratiques avec celles des pairs 10/10

4qemes « AFAQ Service Biomédical » : = utc © G. Farges
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n° 26 « Niveau 1 + 2 » dil‘ectement i © Th. Poinsignon

AL

RSN Niveaux 1 + 2 : 6 Thémes 41 questions

Directement

vers la Certification ...

Thames Questions s N -
T i a Distance...
THEME : Exigences | 2: ¢ 6 des personnels biomédi 15/15
Iégales et 3 - Maitrise de la Sécurité, Qualité et Mair des dispositifs médicaux 15/15
réglementaires | 4 Alertes techniques et actions suite & des événements indésirables 15/15
5. Maitrise des des fabricants 10/10
Nb-la conformité | 6 : Maitrise des dispositifs médicaux citiques A a R
7 Maitrise des de controle, (EcvE) Controleur Controdle / Audit

est OBLIGATOIRE |g'; npaitrise de I'inventaire du parc des dispositifs médicaux

Auditeur

(IS iﬂﬁ‘ﬂ Initial / Renouvellement

Q.

THEME?2 : Exgences

duclient
1on de I'état des dispositifs médicaux 10/10
15/15
15/15
des missions et de I'organisation de I'entité biomédicale 15/15
. 17 : Gestion des relations avec les services de soins 20/20
THEME3 : 18 : Formation des utilisateurs a la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10/10
19 Commuricationdu bila annuel des prestation biomeéd 1515 a
: Efficacité du systéme i 20/20
21 : Gestion et conservation des documents 20/20 | salabl SERVICE
analyse prealable 1 1
22:1a politique et les objectifs qualité de I'entité biomédicale 20/20 ysep 18 mois BIOMEDICAL 18 mois
THEMEA : 23: Une stratégie d'achat efficace et appréciée par les utilisateurs 20/20 "
b 24 : Partage des procédures et des moyens et des & 15/15 des preuves sur ACESIA Santé
'fficacitédes | 25 : Prise en compte de I'avis des utilisateurs et des autres services support 15/15
Services 26 : L'entité biomédicale prend en compte les incertitudes et les opportunités 10/10

itrise des activités é
28:C des réglages et des dispositifs médica
29 : Des locaux adaptés aux activités biomédicales

et sur Site...

THEMESS : Conditions
detraval et priseen
compte desrisques

) Contréleur ) Contréle / Audit
amélioration 38 : Gestion et des indicateurs d'activité 20/20 de Suivi intermédiaire

continue 39 : Audits internes et enquétes de satisfaction 20/20

desa 10/10 Auditeur 4

41 : Comparaison des pratiques avec celles des pairs 10/10 o
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PP . : = : 1 i
Référentiel Niveau 1 : 3 Themes, 21 questions 8 mois

Controle de

Notes

Themes Questions At trges
1: Connai et mise en ceuvre des exigences ré i 10/10 Renouvellement
THEME : Exigences | 21 C et compétences des personnels biomédi 15/15 <
legaleset 3 Maitrse de la Sécurité, Qualité et Mai des dispositifs meédicaux 15/15 H F :
réglementaires | 4 Alertes techniques et actions suite 3 des événements indésirables 15/15 a D I S a n Ce ler Aﬂe§tatl0n ptlonne/)
5 Maitrise des des fabricants 10/10 ~ de Niveau 1
Wb :la conformité | 6 : Maitrise des dispositifs médicaux critiques 15/15 Controéle
7 : Maitrise des équij 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 > 4
10 : Mobilisation des moyens techniques, logistiques, 15/15 2
TREE 11 : Maitrise des délais en mair préventive et contréle qualité 15/15
Exigences |- 1o g ot -
e 12: Maftis des budgets de fonct etd 15/15 m t 8 mois :
13 : Maitrise continue de I I'état des dispositfs médicaux 10/10 \ 18 - .
14 : Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires 15/15 Contréleur 36 mois : + mois i
15 : Contribution a la continuité des soins 15/15 Acces poss|b|e
16:C des missions et de Iorganisation de Ientité biomédicale 15/15
; e e e 20/20 Non renouvelable
THEMES : 18 : Formation des utilisateurs a la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10/10 s
19:C ication du bilan annuel des prestations biomé 15/15 ana/yse des preuves sur ACESIA
20: Effccité du oy ; /2 vers la Certification...
21 : Gestion et conservation des documents 20/20 -
“
Niveaux 1 + 2 : 6 Thémes 41 questions S Contrdle / Audit
0 ..
q Initial / Renouvellement
hY -
221 poliou t o et i de e Bomidisle 2o/ a Distance
THEMEA : 23 : Une stratégie d'achat efficace et appréciée par les utilisateurs 20/20
ibuti 24 : Partage des procédures et des moyens et des 15/15 -
Fetséaes |25 s emcompi d o de lsteurs e s ates s uor i5/is et sur Site
Services 26 : L'entité biomédicale prend en compte les incertitudes et les opportunités 10/10

M <« fa
27 Maitrise des activités 20/20 rr-r_rf-r-— { a Q
28 : Ca des réglages et éf des dispositifs médicaux 15/15
29:Des mésjux!aclivités édi = 20/20 ri 2 SERVICE
e aton des espac ? Contréleur P BIOMEDICAL
detravail et priseen | 31 : Localiser rapidement les dispositifs médicaux 10/10

THEME S : Conditions | 30 : Propreté et bonne organisation des espaces de travail 15/15

comptedesrisques | 3 : Hygiéne et sécurité sur les dispositifs médicaux contaminés 20/20 - Santé
33 : Vigilance sur l'impact envi 10/10 Auditeur
34.: Gestion des dispositifs médicaux hors-service ou réformés 10/10
35 : Prise en compte des facteurs positifs ou négatifs 10/10 L4 phda
36: Gestion de la ion interne 20/20

THEMEG : Analyseet | 37 : Qualité de I'accueil des personnes extérieures a I'entité biomédicale 10/10

amélioration 38 : Gestion et des indicateurs d'activité 20/20 ana/yse des preuves
continue 39: Audits internes et enquétes de satisfaction 20/20

w0 desa 10/10 sur ACESIA et sur Site fP g ‘
41 : Comparaison des pratiques avec celles des pairs 10/10
Contrdle / Audit

de Suivi intermédiaire
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Phase 1 = Auto déclaration des Preuves a distance sur ACESIA

+ Notes auto-déclarées => Rapport d'auto-évaluation

X +X <X affior
i % %
X +X X
+X 2

Phase 2 : Controle des Preuves par un Auditeur (Niveau 1)

afor

Attestation

RAPPORT D'EVALUATION

- Notes contrdlées + Rapport d’évaluation ¥ Attestation

- x x vx Si scores suffisants...|
X . X X had afivor
X X e -
¥X 2 VK =

Phase 3 : Controle des Preuves et Audit sur site (Niveau 1+2)

- Notes contrdlées + Rapport d'auc_ ,
X X X Q J¥
™ %]%]%] Bal -

Certificat
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Numéro d'identification
afmor

Certificat

Certificate

Attestation

« SerViCe B,‘omédical - NiVch 1» AFNOR Carifation cari e 1 systrae dTaginci omiclcae s n place par

ication system implemented by:

N° AAAA/XXXX.X Page1/1

APNOR Cerification atfeste la conformité de 'enfié biomedicale NOM ENTITE

selon le référentiel de Certification « AFAQ

e Biomédical n* pour les activités suivantes :

; o ) for the following actiies:
associé & 'achat, o geston, la qualité et la sécuité des disposifs médicaux exploités en élablissements de sanfe. . P .
ACHAT, DEPLOIEMENT, MAINTENANCE, GESTION, QUALITE ET SECURITE
DES DISPOSITIFS MEDICAUX EN EXPLOITATION EN ETABLISSEMENTS DE SANTE
NOM ENTITE
Adresse PURCHASE, ON, . QUALITY AND SAFETY
Adresse OF MEDICAL DEVICES OPERATED IN HEA LTH CARE ORGANIZATIONS
Adresse au référentiel Biomédical »"

has beon assessod n accordanc wih iho "AFAG Blomedical Service »*cerfcalon standrd
- .o o/10. 10161 rbmnw. 2023.100479

Contrdle réaisé en ligne via ACESIA™ le : JJ/MM/AAAA

« Théme 1 : Respect des exigences réglementaires (nofe : XX/100) « SERVICE BIOMEDICAL - NIVEAU 1 +2 »
« Théme 2 : Respect des exigences des clients (nofe : XX/100) « BIOMEDICAL SERVICE - LEVEL 1 +2 »

« Théme 3 : Mailrise de la documentation et communication (note : XX/100)

Moyenne sur les 3 thémes du Niveau 1 : note : XX/100 est déployé sur les sites suivants :

et
and is developed on the following locations:

Celte attestation consfitue un premier niveau d’engagement dans une démarche Adresse..
visant I'obtention de la Certification « AFAQ Service Biomédical » associée & 6 thémes. Adresse. .
Adresse.

Cefte aftestation est valable pendant 18 mois, soi jusau'au JI/MM/AAAA.
e cortica st valabie & compler i (aéemoisiou) susaa .
&es par AFNOR Certification Thicenicate s val om (earimonny) AAAA-MM-JJ et ARAA-MM-J
Un rapport d'évaluation présente la synthése et les résulfats de cette évaluation en ligne.

Elle a 61¢ délivrée dans les condiions d'application fi

Responsable « AFAQ Service Biomédical »
AFNOR CERTIFICATION

ecteur Général d'AFNOR Certification

PipsdoL0ra/ 101018 oMW 202310099+ hipsyiacesacinorr Managing Director of AFNOR Certification
Fashez co OR
Code pour virierta
akats dcottoat
11 P do Presans 0271 La P SanDs Code - e -T.+23 01 41 628000 F. 433 0 40175000
wo-ss5a pengame. s aouenn < coricaon

SAS acaitd d 18 187 000 € 479076 02 RCS ety - wrw sfnororg

o0 € 415,575 02 RS Baigry

afmor
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Les 2 certi

Super

Valorisant ! Cerlificat

Santé

Certificate

N° 2023/106266.1 Page 1/1

Certif

N° 2023/106267.1 Page 1/1

place par :

CH D'ARRAS - SGHT DE L'ARTOIS-TERNOIS

pour les activités suivantes -

CHU ANGERS

pour les activités suivantes :
orthe following actvties: for the following ectuies:

ACHAT, DEPLOIEMENT, MAINTENANCE, GESTION, QUALITE ET ACHAT, DEPLOIEMENT, MAINTENANCE, GESTION, QUALITE ET
SECURITE DES DISPOSITIFS MEDICAUX EN EXPLOITATION EN CCEU r du b|0med|ca| SECURITE DES DISPOSITIFS MEDIGAUX EN EXPLOITATION EN
ETABLISSEMENTS DE SANTE

ETABLISSEMENTS DE SANTE

PURCHASE, IMPLEMENTATION, MAINTENANCE, MANAGEMENT, QUALITY
AND SAFETY OF MEDICAL DEVICES OPERATED IN HEALTH CARE
ORGANIZATIONS

PURCHASE, IMPLEMENTATION, MAINTENANCE, MANAGEMENT, QUALITY
AND SAFETY OF MEDICAL DEVICES OPERATED IN HEALTH CARE
ORGANIZATIONS
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Partie III
Un RAPPORT D’'AUDIT
fait pour COMMUNIQUER !...
Pour valoriser les personnels sur les résultats atteints
aneme « AFAQ Service Biomédical » : =utc © G. Farges
BT Joumees Point d’étape sur la certification des services biomédicaux T
- afmoer © A. Leroy

La Rochelle

07 décembre 2023 Ra pport d’audit : ] © F. Mistecki
032 pour communiquer aupreés des Directions et Tutelles H. o poinsignon

« AFAQ Service Biomédical » est un dispositif de reconnaissance de la conformité a des critéres spécifiques aux activités << Ava n t- p ro pos >>

d'une entité biomédicale associée a la gestion des dispositifs médicaux au sein d’un ou plusieurs établissements de santé.

Il se déploie en deux Niveaux :

sur |e « PO u rq u Oi » RAPPORT D’AUDIT

Audit report

+ Niveau 1 : Les preuves de ité aux 21 i sont ignées par I'entité biomédi et évaluée a distance par
un expert métier. Un rapport est fourni qui détaille le résultat de I'évaluation et propose des pistes d’amélioration. Le Niveau 1
est une évaluation ponctuelle de conformité. Son obtention ne donne pas lieu & I'émission d’une marque de reconnaissance

mais seulement & une « Attestation de niveau ». Sa validité est de 18 mois renouvelable une fois maximum. et | e &« C o mm e n t »

« Niveau 2 : Les preuves de conformité aux 41 questions (dont les 21 du Niveau 1) sont renseignées par I'entité biomédicale afmor

et évaluée a distance par un expert métier. Un audit initial sur site est réalisé en complément. Un rapport complet détaille le

résultat de 'audit et propose des pistes d' ioration. Un suivi la vérif ion a distance et I'audit sur site (dit

audit de surveillance) est réalisé 18 mois aprés le premier. Le Niveau 2 est une Certification dont I'obtention permet

I'apposition du logo « AFAQ Service Biomédical ». Sa validité est de 36 mois sous réserve de maintien lors de I'audit de suivi

Pour faire comprendre

Lentité peut demander & accéder soit au Niveau 1, soit au Niveau 2 directement ou aprés passage par le Niveau 1.

Communiquez
avec !...

a 18 mois.

Les preuves de conformité peuvent éventuellement s’appuyer, sans que cela soit une obligation, sur 4 propositions données

a chaque question. Ces 4 modalités de preuve vont pLogressivement de_\a plus basique a celle pouvant étre considérée

comme une bonne pratique d'ex(aul:x peB*tlﬂeeotn'@ RSes références concrétes utiles pour
progresser lors des renouvellements de sa Certification. Sommaire

Avant-propos. Page 2

Les résultats de I'évaluation par théme ou par niveau se présentent toujours sur 100 points.
- Présentation de I'établi de santé Page 4

-
N . . - . | ~ . B o Présentation de I'entité biomédicale (atelier, service, département, direction... .Page 4
« Chacune des 8 premiéres questions relatives au theme 1 « Exigences légales et réglementaires » est rédhibitoire, c'est-a-
Périmétre Page 4
dire que les réponses doivent étre toutes conformes pour finaliser avec succés la démarche de Niveau 1 comme de Niveau 9
. R Note auditée. Page 4
2. Un score de 100 points est donc requis pour valider le théme 1 dont le respect total est obligatoire.
-gmm - ' par théme. Page 5
"
* Les questions des thégsg/an! g pogglz;te! t!agﬁcxm Mmerﬂaire =10 points, normal = par question Page 6
& Page 7

15 points, important = 20 points) pour un total par théme de 100 points en cas de conformité sur toutes les questions. Pour

chacun des thémes 2 a 6, un score minimal de 70 points est requis pour I'obtention de la certification « AFAQ Service

Biomédical ». « Sommaire »

Les résultats de synthése par théme et niveau ainsi que ceux détaillés par question, sont présentés dans le rapport

disponible suite & I'évaluation et confirmé ou modifié lors du contrdle par audit. pO U r S ’y ret rO U Ve r ra p i d e m e n t —_—
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Point d’étape sur la certification des services biomédicaux -

« AFAQ Service Biomédical » : — utc © G. Farges

afaor © A. Leroy
- - yé = ﬂﬁB © F. Mistecki
Les scores atteints sont affichés clairement...
ﬂ*‘ © Th. Poinsignon
e e e o e 1+ 2 ACESIA

RAPPORT D’AUDIT

Audit report

COMPTE TEST SBM 2023 N8
Date : 22/5/2023

Service Biomédical niveau 1 + 2

Exemple
de rapport d’'AUDIT
accessible sur ACESIA

Email du renseignant : ProRenseignant@yopmail.com
Téléphone du renseignant : 141627660

Présentation de I'établissement de santé

Nom de I'établissement : COMPTE TEST SBM 2023 N2
Secteur d'activité : Activités hospitaliéres
Effectif : 400 - 800

Nombre de lits total : 15

Nombre de lits MCO (Médecine, Chirurgie, Obstétrique) : 15
Nombre de salles d’opération : 15

Communiquez
avec !...

Str pécialisées (radiologie / radiothérapie /

Radiologie

ation de I'entité biomédicale (atelier, service, département, direction

Effectif: 5- 10
Activités internalisées : RAS Test G. Farges le 6 juin 2023 + 8 juin 2023
Activités externalisées : RAS Test G. Farges le 6 juin 2023 + 8 juin 2023

Périmétre des activi GLOBALE AS Test G. | Niveau 1 Niveau 2

Note auditée

87.5/100 Veldation oul Valkain o

Moyenne de tous les répondants : 99.6/100

41 ¢émes
\,,, Journées
g

La Rochelle
07 décembre 2023

n° 34

RAPPORT D’AUDIT
Audit report

afror

Point d’étape sur la certification des services biomédicaux -

Syntheses trés visuelles des résultats...

« AFAQ Service Biomédical » : “utc © G. Farges

afaor © A. Leroy
© F. Mistecki

© Th. Poinsignon

Moyenne générale Moyenne du répondant |

100
90
80
. -
E Histogramme
60
o S Q comparatif
w© g g
0 60 (benchmark)
20
7
10 Le déclarant...
0
Théme 1 Théme 2 Théme 3 Théme 4 Théme 5 Théme 6
Synthése de I'évaluation selon le référentiel «<AFAQ Service Biomédical» v2023
Notes Moyennes .
auditées Seuils de Notes auditées’
Thémes auditées du de tous les validation Niveaux du répondant Valorisations Audits Com muni q uez
répondant P
répondants
1
1. Les exigences 100100 | 9671100 100 Adista avec >...
réglementaires N Validation : oui istance
Attestation de “:/':I‘i“;’if:)
o[l n 70 90/100 niveau 1: AFAQ N
2 : Exigences du client 85/100 90/100 Validation : oui 1 Validation : oui Service 18 mois
Biomédical
3 : Documentation et 85100 84.21100 70 Renc;u{\[/’?slable >
communication - Validation : oui Ta b I ea u
4 : Contribution & 70 A distance
efficacité des Services|  ©0/100 7671100 |\ aligation : non (preuves) <
5 : Conditions de travail 70 78.3/100 Sur site d e Sy nt h ese
et prise en compte des 85/100 84.2/100 L 2 S Néant (Niveaux 1 et 2)
risques Validation : oui Validation : non
Tous les 18 mois
6 : Analyse et 70
amélioration continue CHAIED A Validation : oui Validité 36 mois
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FM

Evalué Contrdleur/Auditeur

Notes controlées obtenues par question

Thémes Questions Auto—r\:i(:étsl:re'es cozt‘::':elsées
1: Connaissance et mise en ceuvre des exigences réglementaires 10/10 10/10
2 : Connaissances et compétences des personnels biomédicaux 15/15 15115
1 : Exigences 3 Maitrise de la Sécurité, Qualité et Maintenance des dispositifs médicaux 15/15 15115
A 4 - Alertes technigues et actions suite a des événements indésirables 15/15 15/15 Ta b I eau
Nb : la conformité a 5 Maitrise des spécifications des fabricants 1010 10/10
toutes les questi : T =
est OBLIGATOIRE 6 : Maitrise des dispositifs médicaux critiques 15/15 15115
7 - Maitrise des équip ts de dle, 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 15115
10 : Mobilisation des moyens techniques, logistiques, bureautiques. .. 15/15 15115
11 : Maitrise des délais en maintenance préventive et dle qualité 0/15 0/15
glseifgences du 12 - Maitrise des budgets de fonctionnement et d'investissement 15/15 15115 éva I uations. .
13 : Maitrise continue de I'identification de I'état des dispositifs médicaux 10/10 10/10
14 : Gestion des relations avec les fournisseurs ou prestataires 0/15 {y1 5
15 : Contribution a la continuité des soins 15115 1
16 - Communication des missions et de organisation de lentité biomédicale 15/15 15115 > Communiquez
17 : Gestion des relations avec les services de soins 20/20
3 : Documentation et 18 : Formation des utilisateurs a la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10/10 1%0) avec l...
communication 19 : Communication du bilan annuel des prestations biomédicales 15/15
20 : Efficacité du systéme documentaire 0/20 20120 £
21 : Gestion et conservation des documents 0/20 0/20
aqemes « AFAQ Service Biomédical » : —utc © G. Farges
A e Joumees Point d’étape sur la certification des services biomédicaux E

afaor © A. Leroy

La Rochelle

07 décembre 2023 © F. Mistecki

Rapport d’Audit : le détail des réponses aux questions

FM Réponses aux Questions

THEME 1 : Exigences légales et réglementaires

Question onnaissance 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 »
Commentaire de I'évalué : avec ses « Commentaires » et ses « 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 Direcfrice en charge du Biomédical.

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

Conforme ) . L. .
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.

Communiquez
Points : 10/10 q

avec l...




41émes

. . - = utc ©G. F
8T, Journges « AFAQ Service Biomédical » : S arges

. -
La Rochelle

afmer © A. Leroy
07 cccembre 2025 Point d’étape sur la certification des services biomédicaux @ © F Mistecki
n° 37 * © Th. Poinsignon
GF
Partie VI
r y 4 -
Les Retours d’Experience...
Par les services biomédicaux pilotes... (3 sur 4)
e « AFAQ Service Biomédical » : “utc © G. Farges
AN Journées Point d'étape sur la certification des services biomédicaux e
La Rochelle ﬂh‘% nor © A. Leroy
R REX des liens avec Auditeur AFNOR o e

* © Th. Poinsignon

Délai « Dépot ACESIA - Audit sur site »

= OO0

| 1 2 3 4 5 6 7 semaines
5 \V g - . I\
Q‘}f Satisfaisant i Trop long !

++ : prise de rendez-vous possible avant le dépot final...

Déroulement « Audit sur site » : 0,5 jour = trés bien! (¥

& Contact préalable : NON... mais pourrait étre UTILE... [?
ﬁ' YN ... est-ce OK pour l'auditeur ? d’autres documents sur site ?

Audit des Modes de Preuve : Trés Utile => donne de bonnes idées !...

§ r
D = 1
Y <5 1 k xt [QJ S
'8 Auditeur : Professionnel o A I'écoute ! e Pédagogue i
i ++ : « pratico-pratique », seulement décrire ce que I'on fait

|

Avec le travail « normal » au service biomédical en méme temps...
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Usage de ACESIA

Prise en main : Trés facile, Facile, Simple

by V4 V4 . T’
Ergonomie : Tres agreable, Agréable ]

Aide préalable : plus d’informations détaillées !

-- 1 « commentaires » vs « remarques » e info sur les 4 niveaux de maturité...

Formulations des Questions & Modes de Preuve
Compréhensibles, Adaptées ¥
++ : des exemples aident a comprendre certaines questions...

Rapports Auto-évaluation, Evaluation, Audit

Compréhensibles, utiles, valorisants ‘

?? : indiquer explicitement les attentes pour le prochain audit...

mettre des notes plus nuancées en cas d’améliorations avérées...

4qemes « AFAQ Service Biomédical » : —utc © G. Farges

s Journees Point d'étape sur la certification des services biomédicaux -
La Rochelle fBaf?'l_t:!l' © A. Leroy
Jreseeme Réflexions de synthése sur la CERTIFICATION & ry ©F tistecd
n° 40 A © Th. Poinsignon

Points forts Points critiques

Compréhensible par tous . )
Quelques fois, preuve trop simple !

Rapide a mettre en ceuvre
Trouver des ressources (stagiaire ? colt ?)

Structurante sur I'activité
Quel accompagnement possible ?

Cible la réglementation

SERVICE Viser le controle 100% des DM IIb
Plus simple que I'ISO 9001 BIOMEDICAL

Santé Selon périmetre bio : controles en plus

Fréquence audit allégée AFNOR CERTIFICATION (métrologie pése-personne, laboratoire, stérilisation...)

Focus « Achat » car lien « Maintenance »

Valorisante pour tous, interne et externe

Communiquable facilement Obtenir I"'appui de I'Institution, des Directions

Reconnaissance facilitée Concevoir et gérer la « publicité » associée
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FM
En bref, ce qu’il faut retenir
aqemes « AFAQ Service Biomédical » : —utc © G. Farges
5B Joumees Point d’étape sur la certification des services biomédicaux e
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FM

FAIT ...
Référentiel de Certification

Publié et en acces libre

A faire...
co0Ts

de la Certification

afnor
Niveau 1
Niveau 1+2

Suivi et Renouvellement

Ce qui est réalisé et ce qu’il reste a faire

FAIT !...
Nouveau Processus d’'Audit

A distance d’abord, sur site ensuite

A faire...

AUDITEURS

Formés, habilités...

afpof

RTIFICATION

Profils adéquats

afmor

*, Volontaires
Pl

Missionnés AFNOR

b

QEB © F. Mistecki
* © Th. Poinsignon

FAIT !...
NOUVELLE Certification

« AFAQ Service Biomédical »

SERVICE
BIOMEDICAL

Santé

AFNOR CERTIFICATION

A faire...
COMMUNICATION

sur la Certification

Ail! h—

Réseaux, Web QII:B

Publications

Y SORBONNE UNIVERSITES
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i ité Mesure...
1
4ip , BIOMEDICAL X
N? Santé
pd
- - IA r -
Discussion Memoire...
&‘ TénaCitéu- o —
en table = mc
arF'_q‘r'” ronde-u ==
i
Certification « AFAQ Service Biomédical »
Quelles sont les clefs de succes ?
aneme « AFAQ Service Biomédical » : “utc © G. Farges
jyy Journées Point d’étape sur la certification des services biomédicaux e
La Rochelle nor © A. Leroy
o7 decembre 202 Discussion en table ronde... . ©F tstecd
n° 44 o © Th. Poinsignon

co(Ts ? COMMUNICATION ?

SERVICE
BIOMEDICAL

Santé

AFNOR CERTIFICATION

AUDITEURS ? QUESTIONS ?

Certification « AFAQ Service Biomédical »

Quelles sont les clefs de succes ?
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Tous 1) Saisie sur ACESIA 3) Rapport 5) Rapport v 7) Rapport i Certification
d’auto-évaluation d’évaluation ! d’audit !
|| Abtestatlon || || Communication
iveaul1
@ Valorisation...

+ Audit sur site )

—_|
e =
4) Controle 6) Contrdle via ACESIA ,;V i -
via ACESIA o

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

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

— " Notes . . . 18 mois
Questions ot Niveau 1 : 21 questions
1 Connaissance et mise en ceuvre des exigences & T0/10 ] . .
e 1 gences |2 Connassances et compétance des prsonnels bomeédicaun 15115 « Attestation de niveau 1 » R
égaleset 3- Maitrise de a Sécurité, Qualité et des dispositfs médicaux | /s Controle de
réglementaires |4 : Alertes techniques et actions site a des événements indésirables 15/15 qer "
- Wltiaedes spélfieaions s fabriants 10710 N eno
3 Contréle R
sl cofors |-t e dspos's st s 15115 . ;
7% de contrd ) 100 (optionnel)
est OBLIGATOIRE 8 : Maitrise de I'inventaire du parc des dispositifs médicaux 10/10 -
9 Gestion des plans d'équipements médicaux [ s W Contréleur
o mopens tedhniaes, oistaue, ureaut i ¢
11 Matise o w5755 b
‘4 cient 12 : Maitrise des budgets de e _ 15/15
3 I I médicaux [ 10/10 ~ N .
10 Geston dosrlations ve e founissurs o presttaies 15115 .
e - Contréle a Distance 18 mois
1 1 <t de forgaisation de Fenitd Bomédicale /18 _ @ 3
s 17 - Gestion des relations avec les services de soins I 36 mois : Accé bl
18 : Formation des utilisateurs 3 la bonne exploitation des dispositifs médicaux 10/10 . icces possible
15 o 60l arevel s prs s Bomdes s analyse des preuves via ACESIA Non renouvelable
20 efcscié du systime documenaire 0/m )
21: Gestion et conservation des documents. | 20/20 ok vers la Certification...
2L potie et es oets it e e omesile 20/ Ni 1421 i
THEwea 23 Une straté ée parles utilsateurs T iveaux : uestions N .
Contrbutiond |24 :Partage des procéds i 15715 q Contréle / Audit
Veficacitédes | 25; Tavs d support s if: H i A adi .
e L et e s ot s smnts | g Certification « AFAQ Service Biomédical » Initial / Renouvellement
27 e d bomeédiais )
2. i o dos spaicts i 15118
2:00s e Homédicales s
0. et st 15715 Il Controle a Distance
- Lol Tirs 10710 r
32 sur les di ifs é 20/20
55:Viglance s /e I rr- . . 18 mois
54 Geston des dspostfs médau ors-seic ou dformés 10710
R e I + Audit sur Site
: neme 20/20 i -
57- ol d Foccvi fewerar i/ Y >
anétorsion | 38  Gestor des ndeeurs dacine 20/20 " ¢ R .
continve. |39 Auits nernes et enqubtes desatifacion T - Contréleur / Auditeur )\r
40 10/10 e 2
e s e st e sor30~]...v ) ) o .
analyse des preuves via ACESIA et sur Site | Contrdle / Audit

de suivi ou de surveillance

! 4qemes « AFAQ Service Biomédical » : Tutc © G. Farges
g Y
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CENTRE

'S
| HOSPITAI_IERQ

Region de Saint-Omer

Certificat
Certificate

N°2023/107065.1 Page 1/1

CENTRE HOSPITALIER DE LA REGION DE ST OMER

pour les activités suivantes :
the following activis:

ACHAT, DEPLOIEMENT, MAINTENANCE, GESTION, QUALITE ET
SECURITE DES DISPOSITIFS MEDICAUX EN EXPLOITATION EN
ETABLISSEMENTS DE SANTE.

PURCHASE, IMPLEMENTATION, MAINTENANCE, MANAGEMENT, QUALITY
AND SAFETY OF MEDICAL DEVICES OPERATED IN HEALTH CARE
ORGANIZATIONS.

Service biomeédical

AFAQ SERVICE BIOMEDICAL NIVEAU 1 + 2
AFAQ BIOMEDICAL SERVICE LEVEL 1 + 2

et ost déployé sur les sites suivants :
and is developed on the following locations:

RUE DE BL FR-62505 ST

« Ludivine DEREPPER

Go ot at bl & comptr s adoiaos)
TS cottcar ok o oy 2023-09-09

P —
e IR I

Julien NIZRI
Ma»sglng Director of AFNOR Certification

reins 2026-09-08

- Jean-Baptiste DEFEBVIN

BRAVO !I...
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Bibliographie

Pour en savoir plus...

aqémes « AFAQ Service Biomédical » : Tute © G. Farges

AN Journées Point d'étape sur la certification des services biomédicaux s o A Leroy
La Rochelle afmo .

07 décembre 2023 Bibliographie QE_B © F. Mistecki
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Articles publiés :

Référentiel de Certification « AFAQ Service Biomédical », G. Farges, A. Leroy, V. Moreno, F. Mistecki, B. Schaaff, Th. Poinsignon, P.M. Felan,
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