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CONTEXTE: Respect des critéres HAS V2010 pour un service biomédical
Haute Autorité de Santé
« Certifier les établissements de santé
Historique : accréditations USA (1913), Canada (1959), France (2001) H L S .
V2010 : derniére version du référentiel de certification . ‘1) Mpitniser 'ingénierte bigmédicale Résultats visés :
+2 chapitres : Management de I'établissement . M hed 2) Connaitre sa
Prise en charge du patient HAUTE AUTORITE DE SANTE ) Etre conforme au position versus HAS
28 références référentiel ‘2) Anticiper les risques et respecter la réglementation V2010
HAS V2010. &

83 criteres

b) Auto-déclarer son

Service biomédical
11 critéres : 110dc:ra1r;slelecir;i;i)t|rt;ez1 b) Avm(rj:n outil ‘3)Secynser les pratiques en établissant une politique Qualne( niveau de conformité
ENJEUX: positionnemen = -
Patient: g ‘4 P P F— (IS0 17050)
-obtenir la meilleure prise en charge médicale lors de son séjour ) Garahtir le respect des régles d'hygiéne N
*bénéficier d’'une qualité et d’une sécurité maitrisées des soins ) Améliorer les - c? Ide’n‘tlﬂerl les axes
Etablissement de santé: pratiques du d gamghpratlon
spromouvoir la relation « patient-hépital » e — ‘5) Maitriser les ressources et préserver I’environnement prioritaires
« obtenir une renommeée régionale, nationale voire internationale biomédical ey
Service biomédical: T REa T HAS réf.7: La qualité et la
~assurer au maximum la sécurité, I'anticipation des risques et le suivi des équipements biomédicaux en exploitation I'étal:leis.st'amaers\tr?cergl%lg)e sécurité de Ienvironnement
sgarantir le respect de la réglementation (crit. 7a, 7b, 7¢, 7d, 7e)
-assur?r des. responsabilités sociétales et environnementales. HAS réf.8: Le programme global et LAS rét. 22 Prise on charae
Problématique coordonné de management de la qualité et e L gezeZbes

des risques (crit. 8b, 8¢, 8i, 8k) examens s'imagerie (crit. 22b)

Aider le service biomédical a respecter TOUTES les exigences directes et indirectes du manuel certification v2010 de 'HAS

Remplir la mission principale : Grille d’auto-évaluation

moyennes et écarts-types des % de conformité évalués

Conformité d'un service biomédical au référentiel HAS v2010 (www.has-sante.fr)

E1, Prévoir
o
2) Anticiper les risques et respecter la réglementation
21 Fonction gestion des risques " Critére 8b
214 'Ung d_émarche "gestion des risques" sur les dispositifs médicaux est définie au service E1 [Pospere (=)
biomédical.
2.1.2| Cette démarche est coordonnée avec la politique "gestion des risques” de |'établissement. E1 Fax [~
\ 1) Contexte / 2) Grile d'évaluation  3) Résultats ~ 4) Cartographie HAS Globale 5) Cartographies HAS Détailées 6) Cartographie Processus ‘7) Retours d'expérience
E3, Evaluer et améliorer E2, Mettre en ceuvre
Conformités respectives moyennes des critéres selon les niveaux E1, E2 et E3 Atteln’dre les objectifs des pr(}c(_esst_]s : ; )
= moyennes et écarts-types des % de réalisation évalués
83% E2 . = Gestion des équipements biomédicaux
63% K = Fonction gestion des risques
67"/.53. L . . - 1) Prouver la maitrise du parc biomédical
- Olblllgatlons J e‘_' 9 had et le respect des critéres HAS
o, 57% = Vigilance et veille sanitaire 100%,-
62%>" 1% = Gestion de I'air )
o - H)’(glene des Iocat,‘x ez . o 5) Maitriser les ressources et - 2) Anticiper les risques et respecter la
500/45/(, = Développement d'une culture qualité et sécurité I'environnement 67% d réglementation
° . Démarche qualité en service d'imagerie
69% 62% Gestion de I'eau
34% 32.,/‘259/’ . Gestion de I'énergie
42% Gestion des déchets I . I ) 8% i R .
41% 24% ’ 4) Sécuriser les pratiq en é le P des regles
33% 24% une politique qualité d'hygiéne
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HAS http://www.has-sante.fr ; http://www.vertebre.com
Rapport critére 8k : UTC, auteurs : E.Lemarchand, A.Kwizera, E.Germanicus, T.Robles : http://www.utc.fr/tsibh/public/tsibh/09/projet/groupe3/index.html

Accreditation USA http://www.jointcommission.org/ Accreditation Canada http://www.accreditation.ca/




