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GLOSSAIRE 

 

 MCO : Médecine chirurgie et obstétrique 

 SSR : Soins de suite et réadaptation 

 GMAO : Gestion de maintenance assistée par ordinateur 

 DM : dispositif médical 

 RSQM : registre de sécurité qualité et maintenance 

 ECME : Equipements de contrôle mesure et d’essais 

 ECG : Electrocardiogramme 

 PNI : Pression non invasive 

 MP : Maintenance Préventive 

 CH : Centre Hospitalier 

 PPS : fichier PowerPoint 

 ANSM : Agence national de sécurité du médicament et des produits 

de santé 

 SPO² : Saturation pulsé en oxygène 

 GHT : Groupement Hospitalier de territoire 
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Introduction 

 

Pour le lancement de mon stage, il m’a tout d’abord été présenté les 

spécialités des différents services de l’hôpital Le Corbusier de Firminy. 

J’ai pu découvrir ainsi les dispositifs médicaux de l’établissement, participer 

à la vie de service en réalisant des interventions curatives et maintenances 

préventives sur des dispositifs variés. 

Il m’a été demandé de porter un regard neuf sur les procédures de 

maintenance déjà en place afin de voir si des améliorations pouvaient y être 

apportées. 

Dans la continuité du travail effectué par le service biomédical à la tenue 

d’une « bibliothèque de protocoles », j’ai apporté ma contribution à 

l’élaboration de nouvelles procédures. 

Ce rapport présente le contexte géographique et normatif dans lequel 

j’expose les enjeux, objectifs et contraintes du sujet qu’il m’a été donné 

d’étudier. 
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I. L’hôpital Le Corbusier 
 

1) Implantation du centre hospitalier 

Au sein de la région Rhône-Alpes-Auvergne et tourné vers les départements 

de la Loire et de la Haute Loire, l'hôpital Le Corbusier-Firminy est un hôpital 

actif qui joue pleinement son rôle de proximité pour répondre aux besoins 
de son bassin de population. Il dessert une population d’environ 130 000 

habitants, répartie entre la vallée de l’Ondaine dans la Loire et 
l’arrondissement d’Yssingeaux dans la Haute Loire. Cette population 

altiligérienne provient des communes proches de Firminy : Aurec sur Loire, 
Yssingeaux, Monistrol sur Loire, Sainte Sigolène, St Didier en Velay, Bas en 

Basset, Dunières… et a fréquenté l’hôpital à hauteur de près de 40 % de la 

totalité des séjours de court séjour. 
  

 

 

Figure 1 : géographie de l’hôpital 
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2) Organisation 
 

L’équipe de direction : 

Directeur Général 

 

Directeur des Ressources Humaines et 

Affaires Médicales 

 

Directrice des Achats, Logistiques, 

Patrimoine et Coordination de Projets 

 

Directrice des Relations Usagers, 

Filière Gériatrique et Qualité 

 

Directeur des Finances 

 

Les Pôles : 

 

> Pôle Urgences-Anesthésie 

Surveillance Continue-Chirurgie 

> Pôle Médecine 

> Pôle Mère-Enfant 

> Pôle Gériatrie 

> Pôle Médico-Technique Plateau technique 

 

Source : site internet Hopital-lecorbusier.fr 
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3) Les chiffres clés (2021) 
 

- Le personnel est composé de  1100 salariés dont 

145 médecins et internes 
30 sages-femmes 

647 personnels paramédicaux 

- Le budget d’exploitation :  72 000 000 € 

- La capacité de l’hôpital est de 440 lits et places répartis en plusieurs 

secteurs : 

 

MCO 

144 lits et places de médecine 

40 lits de chirurgie 

28 lits de gynéco-obstétrique 

40 places de SSIAD 

 SSR 

73 lits de SSR 

Secteur personnes âgées 

90 lits d’USLD 

60 lits d’EHPAD 

 

   -  L’activité : 

 

35 000 passages aux urgences 

17 000 séjours réalisés dans les services de MCO 

7200 séjours en hôpital de jour 

86 000 consultations externes 

1200 naissances 

4600 interventions au bloc opératoire 

16 550 000 actes B laboratoire 

14 400 examens de scanner 

 

 

Source : site internet Hopital-lecorbusier.fr 
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4)  Le service Biomédical 
 

Le service Biomédical de l’hôpital de Firminy « Le Corbusier » est constitué 

d’un ingénieur biomédical et de deux techniciens biomédicaux. 

Le service est ouvert du lundi au vendredi et ne comporte pas d’astreinte. 

Leurs missions sont de : 

 Gérer le patrimoine des dispositifs médicaux de l'acquisition à la 

réforme 

 Assurer et planifier sa maintenance et son contrôle 

 Garantir son niveau de performances et de sécurité 

 Mise en place de procédures de maintenance 

 Conseiller et former les utilisateurs 

 Assurer la traçabilité de toutes les actions et la gestion du système 

documentaire 

 Assurer la veille technologique et règlementaire 

 Réaliser les commandes de pièces et de consommables 

 

Une nouvelle GMAO (Asset plus) a été mise en place en Avril 2022, ce qui 

a permis de repartir sur une base saine en répertoriant les dispositifs à l’aide 

de numéros d’inventaire. Le plan préventif a ainsi pu être mis à jour 

également. 

Ils ont à leur charge à ce jour, plus de 1900 équipements répertoriés sur 

celle-ci. 

- 900 maintenances préventives sont programmées. 

- 29 procédures de maintenance sont intégrées à la checklist de la 

GMAO 

- 178 ont été réalisées sur les 5 derniers mois. 

- 270 sont à effectuer (67 en internes/203 en externes) 

- Près de 2000 interventions par an. 

En 2021 plus de 1000 interventions correctives ont été effectuées et 476 

maintenances préventives. 
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II. Les enjeux et objectifs 
 

1) Les objectifs 
 

A ce jour 98 plans de maintenance ont été créés, ils correspondent chacun 

a un modèle d’équipement. 

32 sont réalisées en interne. Je me suis donc penché dans un premier temps 

sur les procédures manquantes à celles réalisées par le biomédical. 

29 procédures sont déjà existantes, mon but est donc d’établir celles 

manquantes, de contrôler celles existantes et de voir s’il est possible 

d’internaliser certaines maintenances. 

 

2) Pourquoi réaliser et tenir à jour des 

procédures ? 
 

Une procédure permet d’assurer un mode de fonctionnement identique dans 

toute l’organisation ainsi qu’un résultat constant pour une opération 

donnée.  

En effet, la rédaction des procédures est étroitement liée à la notion de 

risque : plus le risque est grand, plus il est nécessaire de décrire la 

procédure. 

Elle permet : 

- D’optimiser les processus (cette tâche est-elle nécessaire ? est-il 

possible d’être plus efficient ? ...) 

- De garder le lien suite au départ ou à l’arrivée de techniciens dans le 

service. 

- D’harmoniser les processus entre les exécuteurs et ainsi assurer une 

qualité constante. 

- Un gain de temps pour les réalisations à venir. 

- De faire un pas vers la norme ISO 9001 en cas de certification. 

- Permettre à terme d’internaliser des maintenances 

- De faire baisser le nombre d’interventions correctives 
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Source : auteur 

 

III. Planification 
 

 
 

Figure 2 schéma PDCA 

 

 

 

 

 

 Plan : 

- Répertorier les DM sans procédures 

- Prévoir le matériel nécessaire 

- Prendre en mains le logiciel Ansur 

- Recherche des documentations techniques constructeurs 
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 Do :  

- Etudier les documentations des constructeurs 

- Développer la présentation pps 

- Créer le protocole Ansur 

 

 Check :  

- Vérifier avec les techniciens et l’ingénieur du bon déroulement de la 

procédure. 

- Identifier les mises à jour et les corrections à apporter 

 

 Act : 

-  Ajuster les améliorations  
 

 

IV. Création et mise à jour des procédures 
de maintenance 

 

1)Contexte normatif 
 

a. La réglementation 
 

Le service Biomédical, dans ses missions, est soumis à plusieurs 

réglementations en ce qui concerne les maintenances : 

•Le décret 2001 –1154 (1) relatif à l’obligation de maintenance et au 

contrôle qualité des dispositifs médicaux. 

- On entend par "maintenance" d'un dispositif médical l'ensemble des 

activités destinées à maintenir ou à rétablir un dispositif médical dans 

un état ou dans des conditions données de sûreté de fonctionnement 

pour accomplir une fonction requise. Les conditions de réalisation de 

la maintenance sont fixées contractuellement, s'il y a lieu, entre le 

fabricant ou le fournisseur de tierce maintenance et l'exploitant. 

- On entend par "contrôle de qualité" d'un dispositif médical l'ensemble 

des opérations destinées à évaluer le maintien des performances 

revendiquées par le fabricant ou, le cas échéant, fixées par le 

directeur général de l'Agence française de sécurité sanitaire des 
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produits de santé. Le contrôle de qualité est dit interne, s'il est réalisé 

par l'exploitant ou sous sa responsabilité par un prestataire. Il est dit 

externe s'il est réalisé par un organisme indépendant de l'exploitant, 

du fabricant et de celui qui assure la maintenance du dispositif. 

- De définir et mettre en œuvre une organisation destinée à s'assurer 

de l'exécution de la maintenance et du contrôle de qualité interne ou 

externe des dispositifs dont il précise les modalités, qui sont 

transcrites dans un document. Dans les établissements de santé, 

cette organisation est adoptée après avis des instances médicales 

consultatives. Elle est portée à la connaissance des utilisateurs. Les 

changements de cette organisation donnent lieu, sans délai, à la mise 

à jour du document. 

 
 L’arrêté du 3 mars 2003 (2) précise d’une part les DM dont la 

maintenance est obligatoire et d’autre part fournit la liste des DM soumis à 

Contrôle Qualité.  

 

1. Dispositifs médicaux nécessaires à la production et à l'interprétation des 

images de radiodiagnostic. 

2. Dispositifs médicaux nécessaires à la définition, à la planification et à la 

délivrance des traitements de radiothérapie. 

3. Dispositifs médicaux nécessaires à la réalisation des actes de médecine 

nucléaire. 

4. Dispositifs médicaux à finalité diagnostique ou thérapeutique exposant 

les personnes à des rayonnements ionisants. 

5. Dispositifs médicaux des classe IIb et III résultant des règles de 

classification prévues à l’arrêté du 20 avril 2006 (modifié par l’arrêté du 

15 mars 2010). 

 

 

 Règlement UE 2017/745 (3) relatif aux dispositifs médicaux est 

d’application depuis le 26 mai 2021. Ce règlement va renforcer les règles 

relatives aux dispositifs médicaux dans l’objectif d’en améliorer la sécurité, 

la qualité et l’efficacité. Il va impacter l’ensemble des parties prenantes, 

depuis les fabricants jusqu’aux utilisateurs. Les principaux changements 

concernent l’évaluation clinique, la traçabilité des dispositifs, le contrôle des 

organismes notifiés, la vigilance et la mise en place d’une base de données 

Européenne (Eudamed). Certains articles de ce règlement concernent 

directement les établissements de santé, comme par exemple, 

les articles à propos des dispositifs fabriqués et utilisés exclusivement dans 

les établissements de santé et le retraitement des dispositifs médicaux à 

usage unique. 
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b. Les classes des DM 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        Figure 3 : classe DM          

 

 
· CLASSE I : dispositifs ayant un faible degré de vulnérabilité (pinces, 

ciseaux, objets de pansement 1er degré…) 

· CLASSE IIa : dispositifs à risques potentiels (classe I stérile ou ayant une 

fonction de mesurage, lentilles de contact, implants dentaires, instruments 

chirurgicaux à usage unique…) 

· CLASSE IIb : dispositifs dont le risque est élevé en cas de 

dysfonctionnement (instruments chirurgicaux implantables, dispositifs anti-

MST et anticonceptionnels, objets de pansements brûlure 3ème degré, 

Moniteurs de surveillance, ventilateurs d’anesthésie…) 

· CLASSE III : dispositifs les plus critiques (dispositifs invasifs ou 

implantables en contact avec le système nerveux ou circulatoire, dispositif 

incorporant un médicament, dispositif délivrant de l'énergie…)  

 

Attention, Les classes évoluent avec le nouveau règlement UE 2017/745. 
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2) La maintenance 
 

a. Types de maintenance : 
 

- La maintenance dite corrective, cette procédure est utilisée pour 

restaurer l’intégrité physique, la sécurité ou la performance d’un DM 

suite à une défaillance. 

 

- La maintenance dite préventive, généralement programmée à des 

intervalles réguliers. Elle est effectuée selon des critères 

prédéterminés et a pour but de réduire la probabilité de défaillance 

d’un bien ou la dégradation d’une prestation donnée. Cette démarche 

doit ainsi permettre d’éviter les dysfonctionnements et défaillances 

des dispositifs qui sont utilisés 

 

Différents niveaux de maintenance sont établis : 

- Niveau1 : réglages simples ; pas de démontage ; consommables 

accessibles. 

- Niveau 2 : dépannages par échanges standards et opérations 

mineures de maintenance préventive. 

- Niveau 3 : réparations par échange de composants. 

- Niveau 4 : travaux importants de maintenance corrective et 

préventive. 

- Niveau 5 : rénovation, reconstruction ; réparations importantes 

confiées à un atelier central ou à une unité extérieure. 

 

b. La traçabilité 
 

Chaque maintenance doit être enregistrée dans le RSQM du dispositif 

médical (NF S99-171). 

Ce Registre de Sécurité, de Qualité et de Maintenance des dispositifs 

médicaux permet de mieux gérer la vie du DM. 

Il sert de base pour améliorer la sureté et le cout de fonctionnement du 

dispositif. Il facilite la mise en place ou le contrôle des données obligatoires 

par rapport aux textes en vigueurs (décret 2001-1154). 
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On peut ainsi suivre l’historique, les pièces consommées pour 

l’amortissement du DM. 

Toutes ces données pouvant servir à la création d’indicateurs et enrichir un 

tableau de bord. 

 

c. Réalisation  
 

Les maintenances peuvent être réalisées par différents prestataires. 

Un prestataire interne, qui est le plus souvent le service biomédical. 

Un prestataire externe occasionnel ou bien lié à un marché. Ce prestataire 

peut être le fournisseur du matériel ou une entreprise tierce. 

 

 

 

V.  Création d’une procédure 
 

1) Les équipements de contrôle , de mesure et 

d’essai (ECME) 
 

L'ECME est l'ensemble des équipements (testeurs électriques, testeurs de 

paramètres, etc.) capables de contrôler, vérifier et tester les équipements 

médicaux entrant dans les circuits de maintenance. Le principe est de 

comparer les résultats avec les paramètres du dispositif médical faisant 

l'objet du contrôle. Toute différence entre les deux indique une anomalie 

qui doit être corrigée. 

Leurs étalonnages doivent être régulièrement vérifiés. 

Voici la liste des différents équipements utilisés pour les procédures de 

maintenance : 
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- Le testeur électrique ESA620, il contrôle les courants de fuites, 

mesure de protection a la terre, l’isolation des parties appliquées 

selon la norme NF EN 60601-1 (4) 

 

 

 

 

 

 
Figure 4 ESA620 

 
- Le simulateur de signes vitaux Prosim8 

 
Il permet de simuler l’ECG / Respiration / 

PNI / SpO2 / PI / Température / Débit 

cardiaque simultanément. 

 

                                   Figure 5 prosim8 

 
- L’analyseur de défibrillateur/stimulateur 

transcutané Impulse 7000DP 

Il contrôle l’optimisation des performances des équipements de réanimation 

et de stimulation cardiaque. 

 

Figure 6 impulse 7000 
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2) Moyen employé sur l’hôpital Le Corbusier 
 

La création de procédure sur l’hôpital Le Corbusier se fait en deux parties : 

- Une partie en présentation power point avec l’aide de photos et le 

détail de chaque étape. Le but est de pouvoir si référer aussi bien en 

format papier que numérique et de permettre à quiconque de 

comprendre facilement et rapidement les tâches à effectuer. 

 Source : auteur 

 

 

 
- La seconde partie est créée à l’aide du logiciel « Ansur ». 

Il permet de créer des protocoles automatisés et personnalisés. Il évalue 

automatiquement la réussite ou l'échec par rapport aux limites de test 

spécifiées par les normes ou les organisations internationales. 

Il permet de combiner les explications visuelles du PPS aux tests de 

simulateurs, analyseurs et tests électriques. 

Enfin, il offre une traçabilité facile des données grâce à l'archivage 

électronique et à l'impression d'enregistrements détaillés. 

Le logiciel permet d’être en communication direct avec les appareils de 

mesures et de contrôles. 
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Source : biomédical Firminy 

 

 
Une fois le protocole 

crée, il est soumis aux 

techniciens biomédicaux 

pour contrôle et 

validation. 

 

 

 

 

 

 

 

 

3) Maintenance préventive et GMAO 

 

La GMAO utilisée sur l’hôpital Le 

Corbusier est « ASSETplus ». 

Pour intégrer un plan de maintenance, 

on en crée un, généralement par 

modèle. On choisira la périodicité de la 

date de la MP.  
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On intègre ensuite le protocole ANSUR à la GMAO 

 

 

 

Ils sont liés au plan de maintenance et au modèle du DM sur la GMAO 

via l’onglet « checklist ». 
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Une fois un test effectué le rapport édité est directement enregistré au 

RSQM 

 

 

Source : Auteur  
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4) Mise en application 
 

De nouveaux modèles de moniteur de surveillance patient VS8 Mindray ont 

été mis en service fin aout sur le CH de Firminy. 

 

 

 

 

Figure 7 VS8 

 

 

 

 

 

Ce dispositif sert à surveiller les paramètres vitaux du patient tel que la 

tension, la SPO², le pouls ou la température. 

Il peut être utilisé de façon ponctuel ou en surveillance continu. 

 

 

D’après les déclarations du fabricant auprès de l’ANSM, ce dispositif 

médical est classé IIb, la maintenance est donc obligatoire. 

Il m’a donc été demandé de créer un protocole de maintenance pour ce 

modèle. 
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a. Données constructeurs 
 

D’après la documentation fournie par le constructeur, la batterie est à 

remplacer tous les deux ans, ainsi que la réalisation du test électrique. 

Nous nous baserons donc sur celles-ci pour l’intervalle des MP. 
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Je vais également utiliser leurs feuilles de tests pour m’aider à produire et 

personnaliser le protocole. 

 

 

 

 

b. Edition du PPS 
 

Le PPS est une aide pour la future réalisation du programme Ansur. Il 

permet de visualiser en quelques coups d’œil la maintenance à effectuer et 

servira de support pour l’intégration des explications dans le programme de 

contrôle. 
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Source : auteur 
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c. Programmation Ansur 
 

Des trames de base sont utilisées pour tous les nouveaux protocoles, elles 

intègrent déjà les tests de sécurités selon la classe de l’appareil. Celui qui 

nous intéresse dans ce cas est la classe 1.  

 

 

J’utilise ensuite les boites de test général et celles liées au simulateur pour 

établir mon protocole. 
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d. Contrôle du protocole 
 

Une fois celui-ci édité, je le propose à l’équipe biomédical afin de le vérifier 

et d’y apporter d’éventuelles remarques. 

Le déroulé du protocole est mis en annexe. 

 

 

 

e. Améliorations 

 

- Suite aux observations, j’ai pu apporter quelques corrections comme 

celle de bien spécifier les parties appliquées sur le test électrique. 

 

 

 

- En axe d’amélioration, on peut aussi créer des trames un peu plus 

précises par genre de DM que l’on pourra compléter à l’acquisition 

d’un nouveau modèle, ce qui serait un gain de temps supplémentaire. 
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VI. Résultats, conclusion 

 
Pour la réalisation des maintenances en interne, le service est confronté à 

un manque de temps, ce qui pourrait être résolu par le recrutement d’une 
personne supplémentaire qui prendrait en charge la réalisation des 

commandes, l’envoi des colis et la gestion du consommable et ainsi libérer 
les techniciens de ces tâches. 

 

Certains dispositifs sont aussi en nombre insuffisant pour investir dans des 
appareils de contrôle onéreux. La solution pourrait etre la mutualisation des 

appareils de contrôle avec le GHT. 
 

J’ai pu réaliser 46 maintenances préventives et ainsi apporter des 
améliorations sur 4 procédures. 

L’achat de nouveaux dispositifs au sein de l’établissement m’a permis de 
créer 2 nouvelles procédures de maintenance. 

 
Ces 10 semaines de stage m’ont permis de découvrir et d’apprendre 

énormément sur les DM utilisés sur l’Hopital Le Corbusier grâce à 
l’implication et la passion, qu’ont les techniciens, pour leur métier. 

Le projet mis en place m’a permis de me rendre compte des difficultés 
auxquels l’on peut etre confronté et les façons dont on les affronte. 

J’en sors grandi et souhaite apporter cette expérience au sein de mon 

établissement.  
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Annexes 
 

I. Gestion des risques 
 

1) Projet : 
 

Bien que les procédures soient faites dans le but d’apporter aide et confort 

à leurs réalisations, il existe un risque de banalisation du procédé. 

Pour contrer cela les mises à niveaux de formations régulières sur le 

fonctionnement, l’entretien et le contrôle des DM doivent être planifiées 

assidument. 

 

2)  Procédures : 
 

S’il n’existe pas au sein de l’établissement de suivi des procédures pour les 

mettre à jour, voire pire qu’aucune procédure n’est décrite, ceci peut 

entrainer de nombreux dysfonctionnements, de l’équipe biomédical en 

passant par les services de soins, jusqu’au patient. 
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3) Moyen employé : 
 

Le fait d’uniformiser la façon de procéder amène à la dépendance de ce 

moyen. Ce dernier étant entièrement informatisé et compte tenu du 

contexte actuel (piratage informatique) il existe un risque de perdre les 

données et le travail effectués. 

Solutions : 

- Effectuer des sauvegardes régulières hors réseaux. 

- Ou comme c’est le cas sur l’hôpital Le Corbusier de Firminy faire des 

sauvegardes physiques (classeur de procédures, impression des 

résultats des tests). 
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II. Création du protocole Ansur : 
 

Je suis donc parti d’une trame existante selon la classe électrique de 

l’appareil à laquelle j’ai ajouté les étapes essentielles au bon déroulement 

du test. 

 

Boites de dialogues pouvant être personnalisées 

 

 

Boites servant 

à la 

communication 

avec le 

simulateur 

 

On intègre ces 

boites dans 

l’ordre choisi 

en les faisant 

glisser dans la 

fenêtre de 

droite 

 

 

 

On peut 

intégrer les 

images issues 

du PPS dans la 

fenêtre du bas 

 

 

 



Création et mise à jour des procédures de maintenance au sein 
de   l’hôpital Le Corbusier 

 

35 
Grangé Denis, Stage ABIH 2022 

 

1) visualiser l’appareil à contrôler et l’identifier : 

 

2)  On affiche à l’écran tout le matériel nécessaire au bon déroulement 

du test : 
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3) Contrôle visuel permettant de déceler certaines pièces abimées ou 

défectueuses : 

 
4) Contrôle batterie : 
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5) Contrôle des différentes fonctionnalités : 

 

6) Tests sur la PNI : 

Les mesures de tests sont exécutées par le simulateur Prosim8. On 

contrôle que les résultats soient dans les valeurs attendues. 
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On contrôle les fuites, la surpression ainsi que la fiabilité des mesures 
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7) Tests SPO² : 

Contrôle de l’exactitude des valeurs et du déclenchement des différentes 

alarmes. 
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8) Tests électriques : 

 

Explication des différentes connexions à établir avec le testeur 

 

9) Conformité : 
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Si le test est conforme on signe le rapport et on l’enregistre dans le 

RSQM. 

 

 


