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Conception et usage 
de la bonne pratique

Glossaire des sigles

AFNOR : Association française de normalisation

AFIB : Association française des ingénieurs biomédicaux

AFSSAPS : Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits

de Santé 

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des

Produits de Santé

APHP : Assistance Publique - Hôpitaux de Paris

ARS : Agences Régionales de Santé

BPAC : Bonne pratique d’activités connexes

BPM : bonne pratique de management

BPO : bonne pratique d’organisation

BPR : bonne pratique de réalisation

CE : Conformité Européenne, associé au marquage CE

cf. : confère

CH : centre hospitalier

CHU : centre hospitalier universitaire

CHIR : centre hospitalier inter-régional

HAS : Haute Autorité de Santé

HDR : Habilitation à Diriger des Recherches

SNITEM : Syndicat National de l’Industrie des Technologies

Médicales

TSH : technicien supérieur hospitalier

UTC : Université de Technologie de Compiègne

Genèse et processus d’élaboration

En octobre 2011, l’Agence Française de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé (AFSSAPS) édite un document de
“Mise au point sur la maintenance des dispositifs médi-
caux” [1]. Cette contribution de trois experts biomédicaux
associés à trois relecteurs vise à diffuser “une information
à l’attention des exploitants, des acheteurs, des utilisateurs,
des fabricants et des prestataires de maintenance” des dis-
positifs médicaux. Il s’agit de répondre aux diverses solli-
citations faites auprès de l’Agence avec un langage com-
mun et compréhensible par tous les acteurs associés à la
conception et à l’exploitation d’une majorité de disposi-
tifs médicaux exploités en établissement de santé.
A la même période, le Guide des Bonnes Pratiques de l’In-
génierie Biomédicale en Etablissement de Santé [2] est
publié par les éditions Lexitis et présente un ensemble de
bonnes pratiques professionnelles validées par 90 pairs
internationaux après un travail de synthèse de 2 ans.

Parmi ces bonnes pratiques, il en existe une très particu-
lière pouvant être adaptée à toute spécificité nationale
ou régionale : la Bonne Pratique d’Activités Connexes
(BPAC). Celle-ci est structurée en trois phases : manage-
ment, organisation et suivi. La phase de management
définit la bonne pratique et précise les enjeux, les objec-
tifs et les caractéristiques d’innovation et de progrès. La
phase d’organisation identifie les parties-prenantes,
directes et indirectes, et les ressources, génériques et spé-
cifiques, nécessaires en préalable à son exécution. La
phase de réalisation se base sur une cartographie des pro-
cessus et explicite les activités à réaliser pour la mener à
bien et pour en évaluer l’efficacité, l’efficience et la qua-
lité perçue.
L’intérêt professionnel du document édité par l’AFSSAPS,
qui a évolué en 2012 en Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des Produits de Santé (ANSM) [3] et l’adap-
tabilité du Guide biomédical 2011 ont fait émerger la pos-
sibilité de “traduire” le document AFSSAPS en “bonne
pratique respectant ses recommandations”. Ce travail a
été réalisé avec l’aide d’étudiants biomédicaux de l’Uni-
versité de Technologie de Compiègne [5, 6] et mené en
relation avec les acteurs hospitaliers de terrain ayant
répondu à des enquêtes.
La structure de cette bonne pratique exploite scrupuleu-
sement celle recommandée dans le guide biomédical
édité en 2011 [2], soit la règle des “3S” pour Sens, Soutien
et Suivi. Elle est donc homogène à celles déjà publiées au
sein du guide et compatible avec l’outil d’autoévaluation
développé par l’UTC et téléchargeable via internet
(www.lespratiquesdelaperformance.fr). Le processus d’au-
toévaluation de cette bonne pratique peut donc être réa-
lisé de manière identique à ceux des autres activités
connexes éventuelles du service biomédical. Il est aussi
possible de considérer l’ensemble des activités connexes
du service biomédical comme un tout qui est alors éva-
lué en une fois. Des autodiagnostics périodiques réalisés
sur le niveau de maturité des processus de la bonne pra-
tique peuvent en favoriser une amélioration continue.
Pour plus de détails sur les échelles possibles d’évaluation,
il est pertinent de consulter la partie “Qualité et Bonnes
Pratiques” du Guide biomédical 2011 [cf. 2, p 23-27].
En relayant les souhaits des tutelles en France, cette
bonne pratique vise à consolider le rôle et l’image de pro-
fessionnalisme des services biomédicaux en établissement
de santé. En effet, en améliorant et prouvant la maîtrise
de la maintenance des dispositifs médicaux en établisse-
ment de santé, la garantie de la qualité et de la sécurité
des soins délivrés au patient est également améliorée.

Maintenance des dispositifs médicaux respectant 
les recommandations de l’ANSM - France
Conception et usage de la bonne pratique
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Bonne Pratique d’Activités
Connexes en Maintenance 
des Dispositifs Médicaux 
respectant la mise au point
2011 de l’Agence Nationale 
de Sécurité du Médicament 
et des Produits de Santé 
– ANSM France – (BPAC 5)

A. Sens

DÉFINITION 

Cette bonne pratique est spécifique à la France et vise à
prouver le respect des recommandations de l’Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de
Santé (ANSM, anciennement Agence Française de Sécu-
rité Sanitaire des Produits de Santé AFSSAPS), [1]). Elle per-
met aux services d’ingénierie biomédicale dans les éta-
blissements de santé français de parfaire la préparation,
la mise en œuvre et le suivi de la maintenance des dis-
positifs médicaux dont ils ont la charge. Dans le cadre de
cette bonne pratique, la maintenance est définie comme
“l’ensemble de toutes les actions techniques, administra-
tives et de management durant le cycle de vie du bien,
destinées à le maintenir ou à le rétablir dans un état dans
lequel il peut accomplir la fonction requise” (Norme NF
EN 13306, Terminologie de la maintenance [6]). 

Exclusion : Les activités de maintenance décrites dans
cette bonne pratique ne concernent pas les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) et matériels de
laboratoire, les contrôles qualité interne ou externe défi-
nis réglementairement [7] et les matériels et logiciels
ayant évolué et offrant de nouvelles fonctionnalités.

ENJEUX 

Les recommandations sur la maintenance des dispositifs
médicaux de l’ANSM permettent de mieux assurer et
garantir la continuité des soins et la sécurité des patients
par la maitrise de l’exploitation des dispositifs médicaux
[1]. Respecter ces recommandations contribue à démon-

trer les compétences professionnelles du service biomé-
dical en établissement de santé et favorise le développe-
ment de son image, autant auprès des acteurs internes
(services de soins, médicotechniques, administratifs...),
qu’externes (entreprises, fournisseurs, organismes de
contrôle…), des tutelles (ministères, agences...) et des
patients ou de leurs familles (hospitalisation à domicile..). 
En améliorant l’efficacité de ses prestations, l’efficience de
ses pratiques et la qualité perçue de ses résultats, le service
biomédical en établissement de santé contribue à l’amélio-
ration des performances du système de santé au bénéfice
de la qualité et de la sécurité des soins délivrés au patient. 

OBJECTIFS

Le Code de la Santé Publique français [8], article R5212-
25 stipule que “L’exploitant veille à la mise en œuvre de
la maintenance et des contrôles de qualité prévus pour
les dispositifs médicaux qu’il exploite. La maintenance
est réalisée soit par le fabricant ou sous sa responsabilité,
soit par un fournisseur de tierce maintenance, soit par
l’exploitant lui-même”.

L’objectif de cette bonne pratique est de prouver le bon
respect de ces recommandations émanant d’une agence
nationale française. Juridiquement parlant, l’exploitant,
est le directeur de l’établissement de santé dans lequel
sont utilisés les équipements médicaux. Il dispose de trois
orientations pour la mise en œuvre de leur maintenance :
par le fabricant, par un fournisseur de tierce maintenance
ou par lui-même. L’exploitant peut ainsi déléguer
contractuellement sa responsabilité au responsable du
service biomédical de l’établissement de santé si les qua-
lifications de ce dernier et les moyens qui lui sont alloués
permettent de mettre en œuvre les pratiques profession-
nelles recommandées par l’ANSM.

INNOVATION ET PROGRÈS

L’innovation dans cette bonne pratique peut viser à ren-
dre toujours plus efficaces et efficientes l’organisation et
les interactions du service biomédical pour assurer et
garantir la meilleure exploitation des dispositifs médi-
caux. Des délégations de responsabilités, des transferts de
compétences, des outils de suivi automatisés et exploités
systématiquement pour obtenir des indicateurs pertinents
peuvent par exemple jalonner des expériences pilotes
dont les enseignements seront tirés et mis à profit. 

Maintenance des dispositifs médicaux respectant 
les recommandations de l’ANSM – France
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Le progrès repose sur l’évolution ou l’intégration dans les
pratiques quotidiennes des recommandations émises par
les tutelles et les communautés professionnelles auprès
des services biomédicaux en établissement de santé. Le
succès systémique (auprès de toute la communauté bio-
médicale en établissement de santé) peut être mesuré par
le taux de contribution en retour des acteurs de terrain
(biomédicaux, soignants, patients) aux recommandations
émises par les tutelles. L’existence d’un cycle vertueux
d’amélioration continue associant tutelles et acteurs de
terrain peut ainsi être démontré.

B. Soutien

PARTIES-PRENANTES 

• Les bénéficiaires directs sont les services de soins, de
thérapie ou médico-techniques et les patients pouvant
compter sur une bonne maitrise du parc biomédical et
donc de meilleures garanties quant à la qualité, conti-
nuité et sécurité des soins

• Les bénéficiaires indirects sont d’abord l’établissement
de santé dont l’image de marque sera maintenue ou
améliorée vis-à-vis des patients et de leurs familles,
ensuite les tutelles (Agences Régionales de Santé [9],
Haute Autorité de Santé [10], Ministère en charge de la
Santé [11], Agence Nationale de Sécurité du Médica-
ment et des Produits de Santé [3]…) qui ont des repères,
voire des indicateurs, sur le niveau de qualité et de
sécurité dans l’exploitation des dispositifs médicaux sur
le territoire français. 

• Le fournisseur direct est l’ANSM par l’émission et l’édi-
tion de la mise au point sur la maintenance des dispo-
sitifs médicaux en octobre 2011 [1], ainsi que d’autres
documents connexes sur le contrôle qualité [7].

• Les fournisseurs indirects sont :

! Les éditeurs de documents réglementaires ou nor-
matifs français ou européens : 

– le portail français de l’information légale et adminis-
trative : Journal Officiel, www.journal-officiel.gouv.fr

– l’éditeur officiel français pour les normes : Afnor,
www.afnor.org

– le portail français de diffusion du droit : Légi-

france, www.legifrance.gouv.fr
– le portail d’accès au droit européen Eur-Lex,

http://eur-lex.europa.eu

! Les fabricants ou fournisseurs des dispositifs médi-
caux qui doivent fournir les manuels techniques et
les documentations relatifs à l’utilisation des dispo-
sitifs médicaux,

! les services biomédicaux ou entités similaires pou-
vant servir de référence quant à l’organisation de la
maintenance ainsi que les associations profession-
nelles qui peuvent favoriser les échanges de bonnes
pratiques entre leurs membres.

RESSOURCES GÉNÉRIQUES

Internes à l’établissement :

• Les ressources humaines à mobiliser en permanence
sont les personnels du service biomédical,

• Les ressources financières dédiées au service biomédical
pour la prise en charge de la maintenance des équipe-
ments biomédicaux et la formation des équipes,

• Les ressources documentaires techniques sont les docu-
ments qualité (procédure, mode opératoire, formu-
laire,…) rédigés par le service biomédical et utiles à la
maintenance des dispositifs médicaux et à la forma-
tion des techniciens biomédicaux, les données contrac-
tuelles associées aux prestataires et fournisseurs de 
dispositifs médicaux, les informations réglementaires, 

• Les informations liées à l’exploitation des équipements :
inventaires et états des dispositifs médicaux, suivis d’ex-
ploitation des dispositifs médicaux. Il convient aussi de
capitaliser et d’analyser les données chiffrées d’exploi-
tation des dispositifs médicaux, généralement suivies
et extraites d’un système de Gestion de Maintenance
Assistée par Ordinateur (GMAO). Par exemple : 

! Les temps moyens entre défaillances MTBF (mean
time between failure), les temps moyens pour répa-
rer MTTR (mean time to repair), pour en calculer les
Taux de Disponibilité TD = MTBF / (MTBF+MTTR)

! Les coûts d’acquisition initiale et d’exploitation
annuelle pour les rapporter aux taux de disponibi-

Maintenance des dispositifs médicaux respectant 
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lité et accéder ainsi à des critères mesurables d’effi-
cience économique.

• Les ressources matérielles (locaux, véhicules, ordina-
teurs, équipements de test et contrôle, outillage) mises
à la disposition du service biomédical pour qu’il assure
ses missions,

• Plus ponctuellement les ressources mises à disposition
du service biomédical par les directions et services de
l’établissement concernés par le bon fonctionnement
des activités médicales : finances, logistique, affaires
réglementaires, hygiène, qualité et documentation, sys-
tème d’information…

Externes à l’établissement :

• Les textes réglementaires, référentiels, normes et guides
traitant de la maintenance des dispositifs médicaux,

• Les modes d’emploi, manuels d’instructions et d’entre-
tien, fiches de maintenance, dossiers techniques pro-
venant des fabricants des dispositifs médicaux,

• Les risques résiduels en exploitation des dispositifs
médicaux (données issues de l’analyse de risque réali-
sée par le fabricant pour obtenir le marquage CE)…

RESSOURCES SPÉCIFIQUES

Monde

• NF EN ISO 15883 (parties 1 à 6) sur la maintenance des
laveurs désinfecteurs [12 à 16]

Europe

• Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux [17]

• Directive 2006/42/CE relative aux machines et modi-
fiant la directive 95/16/CE [18]

• Directive 2007/47/CE relatives aux dispositifs médicaux
implantables actifs [19]

• NF EN 13306 sur la terminologie de la maintenance [6] 

• NF EN 62353 sur la sécurité électrique d’un appareil
électro médical [20]

• NF EN 285+A2 sur la maintenance des grands stérilisa-
teurs à la vapeur d’eau [21] 

• NF EN 13060+A2 sur la maintenance des petits stérili-
sateurs à la vapeur d’eau [22]

France 

Règlements :

• Code de la santé publique [8]

• Ordonnance n°2010-250 relative aux dispositifs médi-
caux [23]

• Décret 96-32 relatif à la matériovigilance [24]

• Décret 2001-1154 relatif à l’obligation de maintenance et
au contrôle qualité des dispositifs médicaux [25]

• Arrêté du 3 octobre 1995 relatif aux modalités d’utili-
sation et de contrôle des matériels et dispositifs médi-
caux assurant les fonctions et actes cités aux articles D.
712-43 et D. 712-47 du code de la santé publique [26]

• Arrêté du 3 mars 2003 fixant les listes des dispositifs
médicaux soumis à l’obligation de maintenance et au
contrôle de qualité [27]

• Formulaire CERFA 10246*03 pour effectuer les décla-
rations de matériovigilance [28]

Normes :

• NF X 50-796 sur les dispositifs médicaux à domicile [29]

• FD X 50-797 sur la mise en œuvre de la norme NF X50-
796 [30]

• NF S 98-030 sur les enceintes de stockage des endo-
scopes thermosensibles [31]

• FD S 99-131 sur l’amélioration d’un système documen-
taire dans les établissements de santé [32]

• NF S 99-171 sur la maintenance des dispositifs médicaux [33]

• NF S99-172, sur l’exploitation des dispositifs médicaux
[34]

Maintenance des dispositifs médicaux respectant 
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Guides :

• Mise au point sur la maintenance des dispositifs médi-
caux, ANSM [1]

• Guide des bonnes pratiques de l’ingénierie biomédicale
en établissement de santé d’octobre 2011, Ed Lexitis [2]

• Etude sur les impacts des recommandations de l’ANSM
(anciennement AFSSAPS) sur la maintenance des dis-
positifs médicaux, [4, 5]

• Fiches des associations biomédicales (Afib, Aamb, Atd,
Snitem…) sur la maintenance et le contrôle qualité des
dispositifs médicaux [35]

Autres pays : ne sont pas directement concernés par les
recommandations d’une agence française.

C. Suivi

CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS 

PROCESSUS ET CRITÈRES DE RÉALISATION

1. Le service biomédical manage la maintenance des
dispositifs médicaux en respectant les recomman-
dations de l’ANSM :

a. Il prend connaissance de la mise au point de l’ANSM
sur la maintenance des dispositifs médicaux [1] et iden-
tifie les évolutions à mettre en œuvre,

b. Il applique le processus n°1 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPM 1] : le ser-
vice biomédical connait sa raison d’être et ses missions,

notes importantes :

• Il définit et met en œuvre une politique de mainte-
nance sur l’ensemble des dispositifs médicaux qu’il
exploite, quelle que soit leur classe de risque [cf. 1], 

• pour les laveurs désinfecteurs et stérilisateurs, l’ex-
ploitant veille à mettre en œuvre une politique de
maintenance [cf. 1].

Maintenance des dispositifs médicaux respectant 
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c. Il applique le processus n°2 du guide des bonnes 
pratiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPM 1] : le ser-
vice biomédical définit sa politique et connaît ses objectifs,

d. dans le cas où il fait appel à un prestataire externe de main-
tenance, les obligations et responsabilités respectives de
l’exploitant et du prestataire sont fixées par contrat [cf. 1],

2. Le service biomédical organise la maintenance des
dispositifs médicaux pour respecter les recom-
mandations de l’ANSM :

a. Il définit le nombre et les profils d’emploi nécessaires
à l’accomplissement de la maintenance et prend les
dispositions pour assurer la formation, la qualification
et l’habilitation du personnel en charge de la mainte-
nance, et s’assure de la qualification des intervenants
externes [cf. 1],

b. Il applique le processus n°15 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPO 1] : Le ser-
vice biomédical détermine les attentes critiques des
parties prenantes,

c. Il applique le processus n°21 du guide des bonnes 
pratiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPO 2] : 
Le service biomédical gère son système documentaire,

d. Il applique le processus n°23 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPO 3] : le res-
ponsable du service biomédical gère son personnel,

e. Il applique le processus n°24 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPO 3] : le res-
ponsable du service biomédical favorise la formation
du personnel,

f. Il applique les activités n°27a du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPO 3] : le ser-
vice biomédical identifie, évalue et sélectionne les four-
nisseurs clés en fonction de leur aptitude de service et
de la qualité de leurs produits ou services à partir de
critères établis et communiqués, et dans les règles de
passation des marchés,

g. Il applique le processus n°28 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPO 3] : le ser-
vice biomédical optimise ses ressources financières ou
budgétaires...

3. Le service biomédical réalise la maintenance des
dispositifs médicaux selon les recommandations de
l’ANSM :

a. Il applique la bonne pratique BPR 1 du guide des
bonnes pratiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 
2, BPR 1] : réaliser les activités support, contenant les
processus :

i. n°32, BPR 1 : Le service biomédical exploite la docu-
mentation (technique, métrologique, normative ou
réglementaire..) nécessaire aux activités d’ingénie-
rie biomédicale,

ii. n°33, BPR 1 : Le service biomédical exploite des
moyens techniques de maintenance et de contrôle
qualité adaptés,

note importante : si l’exploitant souhaite faire lui-
même la maintenance de ses dispositifs médicaux,
il lui est conseillé de s’assurer lors de l’achat de la
nécessité ou non de disposer d’outil spécifique pour
s’assurer de la dite maintenance et de prévoir la
fourniture ou l’acquisition des formations tech-
niques [cf. 1].

iii. n°34, BPR 1 : Le service biomédical gère la co-trai-
tance ou la sous-traitance d’activités externalisées,

note importante sur la contractualisation des pres-
tations de maintenance : dans le cas d’une prestation
externe de maintenance, celle-ci doit être étroite-
ment encadrée, en ce qui concerne tant les missions
qui sont confiées au prestataire, le cadre contractuel
de son intervention, la compétence (et habilitations
éventuelles) de personnes qui seront amenées à inter-
venir, que le pilotage et le contrôle de la réalisation
de la prestation par l’exploitant [cf. 1]

iv. n°35, BPR 1 : Le service biomédical gère la disponi-
bilité des accessoires et pièces détachées nécessaires
aux activités,

Notes importantes :

• dans le cas d’utilisation d’une pièce de rechange
provenant d’un fabricant tiers, le service biomé-
dical s’assure que ses caractéristiques permettent
le maintien de la fonction requise d’origine. Il
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assure la traçabilité de ces pièces et des presta-
taires ayant réalisés ces interventions [cf. 1].

• Le fabricant d’origine ne peut pas invoquer une
perte de marquage CE [36] compte tenu du fait que
les activités de maintenance s’exercent avec des
pièces de rechange qui ne sont pas d’origine. Ceci
est également valable dans le cadre de l’interven-
tion d’un prestataire de tierce maintenance [cf. 1].

v. n°36, BPR 1 : Le service biomédical exploite un sys-
tème d’information partagé...

b. Il applique les activités n°40b du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPR 2] : il s’as-
sure, à la mise en service de l’équipement, que les
guides d’emploi, les manuels d’instruction, de désin-
fection, de nettoyage et d’utilisation, rédigés dans la
langue usuelle du pays et/ou de l’utilisateur, sont four-
nis et mis à disposition du personnel.

Notes importantes sur la langue utilisée dans la docu-
mentation technique ou de maintenance :

• En application de l’article R5211-20 du Code de la
Santé Publique [8], l’Etat français requiert que l’éti-
quetage d’un dispositif médical, la notice d’instruc-
tions ou le mode d’emploi ainsi que toute informa-
tion relative à son fonctionnement ou à son utilisa-
tion comportent une version rédigée en français. 

• Les informations relatives à la maintenance ne sont
pas explicitement couvertes. Si une documentation
en français est nécessaire, cette exigence doit être
envisagée de manière contractuelle [cf. 1],

c. Il applique le processus n°41 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPR 2] : Le ser-
vice biomédical gère l’exploitation des dispositifs médi-
caux dont il a la charge,

Notes importantes :

• Le Directeur de l’établissement désigne un corres-
pondant local de matériovigilance et un ou des cor-
respondants suppléants et les enregistre auprès de
l’ANSM. Ce correspondant rédige les procédures
reprenant la législation en vigueur, sensibilise les uti-
lisateurs des dispositifs médicaux aux impératifs et

conséquences de la déclaration d’incident. La maté-
riovigilance s’exerce sur tous les dispositifs médicaux
après leur mise sur le marché,

• Lorsque le responsable de la maintenance identifie
des incidents répétitifs (qu’il constate ou que l’usager
lui en fasse part), il doit ouvrir une déclaration d’in-
cident afin de traiter le risque potentiel et le remon-
ter à la direction de l’établissement qui estimera la
nécessité de transmission à l’ANSM,

• Pour un échange standard définitif, le fabricant ou le
prestataire fournissant le dispositif devrait délivrer
certaines informations utiles à la maintenance afin
que l’exploitant enregistre ce nouveau dispositif dans
son registre.

• La criticité d’une défaillance d’un dispositif médical
est évaluée en s’appuyant sur des méthodes validées
(voir NF EN 60812, Techniques d’analyses de la fiabi-
lité du système - Procédure d’analyse des modes de
défaillance et de leurs effets (AMDE), 2006, Ed Afnor). 

• Les taux de criticité normés entre 0% et 100% sont sys-
tématiquement utilisés pour estimer les priorités d’ac-
tion sur les dispositifs médicaux. Le taux de criticité
normé Tcn se calcule en divisant chaque valeur de cri-
ticité C par l’étendue de l’échelle choisie (soit l’écart
Lmax-Lmin entre ses limites maximum (Lmax) et
minimum (Lmin)) : Tcn = (C-Lmin)/(Lmax-Lmin),

• Cas de la méthode PIEU : Elle propose d’estimer la cri-
ticité en multipliant quatre paramètres (Pannes,
Importance, Etat, Urgence) évalués sur quatre niveaux
(0, 1, 2, 3). Dans ses choix d’échelles, elle induit une
évolution de la criticité inversement proportionnelle
au danger (le minimum de criticité correspond au
maximum de risque). Pour compenser cet effet et per-
mettre l’interopérabilité des taux de criticité entre
établissements de santé, le taux de criticité normé
pour PIEU est appelé “Tcn_pieu” et est calculé en
retranchant à la valeur 1 le quotient précédent :
Tcn_pieu = 1-Tcn,

d. Il applique le processus n°42 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPR 2] : Le ser-
vice biomédical gère la maintenance préventive des
dispositifs médicaux dont il a la charge,
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e. Il applique le processus n°43 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPR 2] : Le ser-
vice biomédical gère la maintenance corrective des dis-
positifs médicaux dont il a la charge,

f. Il applique le processus n°44 du guide des bonnes pra-
tiques de l’ingénierie biomédicale [cf. 2, BPR 2] : Le ser-
vice biomédical gère le contrôle qualité des dispositifs
médicaux dont il a la charge...

Notes importantes : 

• Le fabricant informe le service biomédical de la
nature et du contenu des mises à jour disponibles
d’un logiciel et des modalités d’installation. Une tra-
çabilité de ces opérations est réalisée par le fabricant
et le service biomédical [cf. 1].

• Les dispositions réglementaires relatives à la mainte-
nance s’appliquent à tous les exploitants de disposi-
tifs médicaux, y compris aux professionnels de santé
exerçant en milieu libéral, aux prestataires et aux col-
lectivités ou entreprises acquérant un dispositif médi-
cal. Le prestataire pouvant être un établissement de
santé, le service biomédical interne doit gérer l’ex-
ploitation de ces dispositifs médicaux [cf. 1].

• La télémaintenance est une maintenance réalisée
sans accès physique du personnel de maintenance au
bien [cf. 1]. Le service biomédical s’inspire du projet
de guide de bonnes pratiques de télémaintenance
rédigé par l’AFIB et le SNITEM [37].

• Le service biomédical exploite les fiches de contrôle
qualité rédigées par les associations professionnelles
AFIB, AAMB, ATD et le SNITEM [35].

4. Le service biomédical valorise la maintenance des
dispositifs médicaux selon les recommandations de
l’ANSM :

a. Il évalue la performance de la maintenance selon des
indicateurs d’efficacité, d’efficience et de qualité per-
çue,

b. Il exploite un système d’information partagé permet-
tant de tracer et capitaliser les activités de mainte-
nance réalisées ainsi que leurs évolutions et améliora-
tions,

c. Il veille à faire connaître l’adéquation des moyens tech-
niques et documentaires nécessaires à la maintenance
des dispositifs médicaux selon les recommandations de
l’ANSM,

d. Il communique périodiquement sur ses résultats et
contribue à alimenter une réflexion et des analyses
comparatives dans le cadre d’un réseau professionnel
d’échanges...

EVALUATION DE LA PERFORMANCE

Sans être exhaustives, les données suivantes peuvent aider
à construire des indicateurs sur les principaux axes de la
performance :

> Efficacité :

Identification d’effets concrets consécutifs aux critères 
de réalisation :

• Nombre de revues par an sur la politique de mainte-
nance respectant les recommandations de l’ANSM,

• Taux de suivi des dispositifs médicaux critiques. Liste
exhaustive comprenant les dates des mises à jour et la
traçabilité de chaque action réalisée sur un dispositif
médical critique afin d’évaluer l’implication du service
biomédical dans la maitrise des risques,

• Taux de mise à jour de l’inventaire et du suivi tech-
nique, afin d’estimer la maitrise technique actualisée
du parc biomédical,

• Taux de disponibilité des dispositifs médicaux afin d’es-
timer la capacité opérationnelle du service biomédical,

• Taux de dispositifs médicaux dont l’efficience écono-
mique d’usage est mesurée et suivie annuellement (dis-
ponibilité versus coûts),

• Niveau de qualité perçue par les services de soins sur
la maintenance des dispositifs médicaux afin d’estimer
les bénéfices de la politique suivie,

• Nombre de communications internes et externes réali-
sées, afin de faire connaitre et promouvoir la politique
de maintenance suivie…
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Identification de l’efficacité de la dynamique de la bonne
pratique :

• Taux de critères de réalisation respectés, 

• Taux de maturité des processus selon l’échelle d’éva-
luation à 6 niveaux (cf. § “Autoévaluation des bonnes
pratiques” du Guide des Bonnes Pratiques d’Ingénierie
Biomédicale en Etablissement de Santé [2]) …

> Efficience :

Estimation de l’impact et de la facilité de mise en œuvre
de la bonne pratique :

• Ressources financières, logistiques et matérielles
consommées, afin d’estimer l’emprise relative de la
bonne pratique,

• Temps homme consacré au respect des recommanda-
tions en maintenance des dispositifs médicaux, afin
d’estimer la facilité de sa mise en œuvre dans les pra-
tiques quotidiennes,

• Rapport qualité/coût des contrats de cotraitance ou
d’externalisation, afin d’évaluer leurs apports et d’esti-
mer la pertinence de leurs renouvellements,

• Taux d’usage des données informatiques en mainte-
nance afin d’estimer la plus-value du système d’infor-
mation partagé…

> Qualité perçue : 

interne au service biomédical :

• Niveau de prise de conscience des risques encourus par
les patients et le personnel dans l’utilisation des dispo-
sitifs médicaux,

• Nombre d’évolutions intégrées aux prestations biomé-
dicales,

• Apports perçus sur la qualité de vie au travail…

au niveau de l’établissement :

• Perception de l’augmentation de la reconnaissance
accordée par les services de soins, médico-techniques

ou utilisateurs des technologies,

• Augmentation du champ d’action du service biomédi-
cal dans l’activité de maintenance des dispositifs médi-
caux,

• Augmentation de l’autonomie accordée au service bio-
médical sur la politique de maintenance,

• Niveau de satisfaction des directions dont dépend le
service biomédical…

au niveau de l’ANSM [3] et des autres tutelles ARS [9] 
et HAS [10] :

• Communications publiques citant les politiques de
maintenance des dispositifs médicaux respectant leurs
recommandations,

• Etudes ou rapports de synthèse adressés aux tutelles sur
les résultats, impacts et perspectives des politiques de
maintenance menées sur les dispositifs médicaux…
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ISBN : 978-2-36233-106-0– Dépôt légal : mai 2013. © Lexitis Éditions 2013. 

Lexitis Éditions, 76, rue Gay-Lussac, 75005 Paris (France) 

Commande sur :
https://www.lexitiseditions.fr/fr/addenda-2013-guide-2011-des-bonnes-pratiques-de-lingenierie-biomedicale-en-etablissement-de-sante.htm

Cet article est publié dans :
Diffusion de cet extrait autorisée par l'éditeur exclusivement à l'UTC


