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GLOSSAIRE

e MCO : Médecine chirurgie et obstétrique

e SSR : Soins de suite et réadaptation

e GMAO : Gestion de maintenance assistée par ordinateur

e DM : dispositif médical

e RSQM : registre de sécurité qualité et maintenance

e ECME : Equipements de contréle mesure et d’essais

e ECG : Electrocardiogramme

e PNI : Pression non invasive

e MP : Maintenance Préventive

e CH : Centre Hospitalier

e PPS : fichier PowerPoint

e ANSM : Agence national de sécurité du médicament et des produits
de santé

e SPO2 : Saturation pulsé en oxygene

e 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 I'hOpital Le Corbusier de Firminy.

J'ai pu découvrir ainsi les dispositifs médicaux de |I'établissement, participer
a la vie de service en réalisant des interventions curatives et maintenances
préventives sur des dispositifs variés.

Il ma été demandé de porter un regard neuf sur les procédures de
maintenance déja en place afin de voir si des améliorations pouvaient y étre
apportées.

Dans la continuité du travail effectué par le service biomédical a la tenue
d’'une « bibliothéque de protocoles », j'ai apporté ma contribution a
I’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.

Grangé Denis, Stage ABIH 2022
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I. L’'hopital Le Corbusier

1) Implantation du centre hospitalier

Au sein de la région Rhone-Alpes-Auvergne et tourné vers les départements
de la Loire et de la Haute Loire, I'hopital Le Corbusier-Firminy est un hopital
actif qui joue pleinement son réle 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 |'Ondaine dans la Loire et
I'arrondissement d’Yssingeaux dans la Haute Loire. Cette population
altiligérienne provient des communes proches de Firminy : Aurec sur Loire,
Yssingeaux, Monistrol sur Loire, Sainte Sigolene, St Didier en Velay, Bas en
Basset, Duniéres... et a fréquenté I’'hbpital a hauteur de pres de 40 % de la
totalité des séjours de court séjour.

Roche la Moliére 525
Unieux 1162 St. Etienne 864

Fraisses 504 Firminy 2934 12 Ricamarie 647
d Le Chambon Feugerolles 1649

=ur le départemient du Rhine

Aurec sur Loire 674 le Mord Ardéche.l_

St. Just-Malmont 368
Bas en Basset 392

/ : St. Didier en Velay 351 LOIRE
Monistrol sur Loire 768

Cl

HAUTE-LOIRE

Boee 262 Ste. Sigolene 569

Saint-Maurice-de-Lignon 233
9 hipitaux de proximité

3 baszinsyde de proximilé
bassin de Roanne, bassin de SaniFEtenne
hassin d’Annonay Ardéche Nord
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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,
Filiére Gériatrigue et Qualité

Directeur des Finances

Les Poles :

> Pble Urgences-Anesthésie
Surveillance Continue-Chirurgie

> POle Médecine
> POle Mére-Enfant
> POle Gériatrie

> Pble Médico-Technique Plateau technique

Grangé Denis, Stage ABIH 2022
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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 I'hdpital 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 dgées

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 hopital de jour

86 000 consultations externes

1200 naissances

4600 interventions au bloc opératoire

16 550 000 actes B laboratoire

14 400 examens de scanner
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4) Le service Biomédical

Le service Biomédical de I’'hopital 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 :

o Gérer le patrimoine des dispositifs médicaux de l'acquisition a la
réforme

« Assurer et planifier sa maintenance et son contréle
« Garantir son niveau de performances et de sécurité
« Mise en place de procédures de maintenance

o Conseiller et former les utilisateurs

« Assurer la tracabilité de toutes les actions et la gestion du systeme
documentaire

« Assurer la veille technologique et reglementaire

« Réaliser les commandes de pieces 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 a I'aide
de numéros d’inventaire. Le plan préventif a ainsi pu étre mis a jour
également.

Ils ont a leur charge a ce jour, plus de 1900 équipements répertoriés sur
celle-ci.

- 900 maintenances préventives sont programmées.

- 29 procédures de maintenance sont intégrées a la checklist de la
GMAO

- 178 ont été réalisées sur les 5 derniers mois.

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

- Pres 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 modele d’équipement.

32 sont réalisées en interne. Je me suis donc penché dans un premier temps
sur les procédures manquantes a celles réalisées par le biomédical.

29 procédures sont déja existantes, mon but est donc d’établir celles
manquantes, de contrbler celles existantes et de voir s’il est possible
d’internaliser certaines maintenances.

2) Pourquoi réaliser et tenir a 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 a la notion de
risque : plus le risque est grand, plus il est nécessaire de décrire la
procédure.

Elle permet :

- D’optimiser les processus (cette tache est-elle nécessaire ? est-il
possible d’étre plus efficient ? ...)

- De garder le lien suite au départ ou a I'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 a venir.

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

- Permettre a terme d’internaliser des maintenances

- De faire baisser le nombre d’interventions correctives

10
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Procédurede
maintenance
a jour

III. Planification

e Plan:

Répertorier les DM sans procédures

Prévoir le matériel nécessaire

Prendre en mains le logiciel Ansur

Recherche des documentations techniques constructeurs

11
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e Do:

- Etudier les documentations des constructeurs
- Développer la présentation pps

- Créer le protocole Ansur

e Check :

- Vérifier avec les techniciens et l'ingénieur du bon déroulement de la
procédure.

- Identifier les mises a jour et les corrections a apporter

o Act:
- Ajuster les améliorations

IV. Création et mise a jour des procédures
de maintenance

1)Contexte normatif

a. La réglementation

Le service Biomédical, dans ses missions, est soumis a plusieurs
réglementations en ce qui concerne les maintenances :

ele décret 2001 -1154 (1) relatif a l'obligation de maintenance et au
contrble qualité des dispositifs médicaux.

- On entend par "maintenance" d'un dispositif médical I'ensemble des
activités destinées a maintenir ou a rétablir un dispositif médical dans
un état ou dans des conditions données de sireté 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 I'exploitant.

- On entend par "controle de qualité" d'un dispositif médical I'ensemble
des opérations destinées a évaluer le maintien des performances
revendiquées par le fabricant ou, le cas échéant, fixées par le
directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des

12
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produits de santé. Le contrdle de qualité est dit interne, s'il est réalisé
par I'exploitant ou sous sa responsabilité par un prestataire. Il est dit
externe s'il est réalisé par un organisme indépendant de I'exploitant,
du fabricant et de celui qui assure la maintenance du dispositif.

- De définir et mettre en ceuvre une organisation destinée a s'assurer
de I'exécution de la maintenance et du contrble 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 aprés avis des instances médicales
consultatives. Elle est portée a la connaissance des utilisateurs. Les
changements de cette organisation donnent lieu, sans délai, a la mise
a jour du document.

. L'arrété 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 a
Contréle Qualité.

1. Dispositifs médicaux nécessaires a la production et a l'interprétation des
images de radiodiagnostic.

2. Dispositifs médicaux nécessaires a la définition, a la planification et a la
délivrance des traitements de radiothérapie.

3. Dispositifs médicaux nécessaires a la réalisation des actes de médecine
nucléaire.

4. Dispositifs médicaux a finalité diagnostique ou thérapeutique exposant
les personnes a des rayonnements ionisants.

5. Dispositifs médicaux des classe IIb et III résultant des regles de
classification prévues a l'arrété du 20 avril 2006 (modifié par I'arrété du
15 mars 2010).

. Reglement UE 2017/745 (3) relatif aux dispositifs médicaux est
d’application depuis le 26 mai 2021. Ce reglement va renforcer les regles
relatives aux dispositifs médicaux dans I'objectif d’en améliorer la sécurité,
la qualité et l'efficacité. Il va impacter I'ensemble des parties prenantes,
depuis les fabricants jusqu’aux utilisateurs. Les principaux changements
concernent I'évaluation clinique, la tracabilité des dispositifs, le controle des
organismes notifiés, la vigilance et la mise en place d’'une base de données
Européenne (Eudamed). Certains articles de ce reéglement concernent
directement les établissements de santé, comme par exemple,
les articles a propos des dispositifs fabriqués et utilisés exclusivement dans
les établissements de santé et le retraitement des dispositifs médicaux a
usage unique.

13
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b. Les classes des DM

- CLASSE 1 : dispositifs ayant un faible degré de vulnérabilité (pinces,
ciseaux, objets de pansement ler degré...)

- CLASSE I1a : dispositifs a risques potentiels (classe I stérile ou ayant une
fonction de mesurage, lentilles de contact, implants dentaires, instruments
chirurgicaux a 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 brilure 3éme degré,
Moniteurs de surveillance, ventilateurs d’anesthésie...)

CLASSE III : dispositifs les plus critiques (dispositifs invasifs ou
implantables en contact avec le systéme nerveux ou circulatoire, dispositif
incorporant un médicament, dispositif délivrant de I'énergie...)

Attention, Les classes évoluent avec le nouveau réeglement UE 2017/745.

14
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2) La maintenance

a. Types de maintenance :

- La maintenance dite corrective, cette procédure est utilisée pour
restaurer |'intégrité physique, la sécurité ou la performance d’'un DM
suite a une défaillance.

- La maintenance dite préventive, généralement programmeée a des
intervalles réguliers. Elle est effectuée selon des criteres
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 :

- Niveaul : 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 a un atelier central ou a une unité extérieure.

b. La tracabilité

Chaque maintenance doit étre 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 contréle des données obligatoires
par rapport aux textes en vigueurs (décret 2001-1154).

15
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On peut ainsi suivre I'historique, les pieces consommées pour
I'amortissement du DM.

Toutes ces données pouvant servir a la création d’indicateurs et enrichir un
tableau de bord.

c. Réalisation

Les maintenances peuvent étre réalisées par différents prestataires.
Un prestataire interne, qui est le plus souvent le service biomédical.

Un prestataire externe occasionnel ou bien lié a un marché. Ce prestataire
peut étre le fournisseur du matériel ou une entreprise tierce.

V. Creéation d'une procédure

1) Les équipements de controle, de mesure et
d’essai (ECME)

L'ECME est I'ensemble des équipements (testeurs électriques, testeurs de
parametres, etc.) capables de contréler, vérifier et tester les équipements
médicaux entrant dans les circuits de maintenance. Le principe est de
comparer les résultats avec les parameéetres du dispositif médical faisant
I'objet du contrdle. Toute différence entre les deux indique une anomalie
qui doit étre corrigée.

Leurs étalonnages doivent étre régulierement vérifiés.

Voici la liste des différents équipements utilisés pour les procédures de
maintenance :

16
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- Le testeur électrique ESA620, il contrdle les courants de fuites,
mesure de protection a la terre, l'isolation des parties appliquées
selon la norme NF EN 60601-1 (4)

- Le simulateur de signhes vitaux Prosim8

Il permet de simuler I'ECG / Respiration /
PNI / SpO2 / PI / Température / Débit
cardiague simultanément.

- L'analyseur de défibrillateur/stimulateur
transcutané Impulse 7000DP

Il controle I'optimisation des performances des équipements de réanimation
et de stimulation cardiaque.

17
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2) Moyen employé sur I’'hopital Le Corbusier

La création de procédure sur I’'hopital 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 a quiconque de
comprendre facilement et rapidement les taches a effectuer.

sLsnEcEssaREs

\\\\\

< — o — 7 Vot S

] 3 4

Pitces ou scceszoires & changer

L
;

- La seconde partie est créée a I'aide du logiciel « Ansur ».
Il permet de créer des protocoles automatisés et personnalisés. Il évalue
automatiquement la réussite ou I'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 tracabilité facile des données grace a l'archivage
électronique et a I'impression d'enregistrements détaillés.
Le logiciel permet d’étre en communication direct avec les appareils de
mesures et de contrdles.

18
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ke Biomedical Ansur -

€] File Edit View Test Tools Window

B-2Q & &>+ 8 X

General tests

ProSim 6/2 Vital Signs Simulator
ESAB20 Safety Analyzer

QA-90 Safety Analyzer

Impulse 6000D/T000DP Defibrillator A
IDA4 PLUS Infusion Pump Analyzer

Help

[)--42=y PROCEDURE DE COMTROLE
- FMI0

S MATERIELS NECESSAIRES
2=y ETAT GENERAL
4S5y ECRAN TACTILE
&= BATTERE
==y VERSION LOGICIEL
&=y VERIFICATION ENREGISTREUR
o -¥2=y TEST DE PERFORMANCE TOCOCARDIO

- PRESENCE DES SONDES
-2y TEST TOCO
o422 TESTUST
[ =28 TESTUS 2
=--4E2Y TEST DE PERFORMANCE MONITEUR
2 PARAMETRE YITAUX & TESTER
TEST PHI
PRESENCE ET ETAT ACCESSOIRE PNI
IR passer en mode techrique
=R BRANCHER LE PROSIM &
Soesl Test de Fuites
I VERIFICATION DU CAPTEUR DE PRESSION
ST Test da supression
I SIMULATION PHI
ALARME PNI
0422 TEST SPO2
TYFE SPO2
&=y TEST SPO2PROSIM & NELLCOR
A==y TEST SPOZPROSIM & MASSIMO
TEST ECG
PRESENCE ET ETAT DES ACCESSOIRES
IGERR BRANCHER LE PROSIM &
T TEST RYTHME CARDIAQUE
FONCTIONMEMENT DES ALARMES
H 4=y TEST FRESSION INTRA UTERINE
.42y ELECTRODDE DE SCALFE
A= MAROUEUR DEVENEMENT
=28 TEST ELECTRIGUE CL1
COMFORMITE

[ 5B TECHNICIEN

3) Maintenance préventive et GMAO

La GMAOQ utilisée sur I'hopital Le

Corbusier est « ASSETplus ».

Pour intégrer un plan de maintenance,
généralement par
modele. On choisira la périodicité de la

on en crée un,

£} AssetPlus | Maintenance Planifiée : Enregistrer

date de la MP.

Grangé Denis, Stage ABIH 2022

»
Accueil
1K 5,
2 W 5 5
Enregistrer Copier Supprimer Liste
Actions Occumences
Informations
N*MP 363 CARDIOTOCOGRAPHE FM30
Type MP Préventif -
laintenance Pla =W Elémerts ligs Pigces / Unité  Cortrdle  Documents Corfiguration et Champs libres
ice Inteme:
o e Coms de métier HLCF_BIOMEDICAL -
Technicien -
Edeme
Mixte
Type
+) Date Compteur
Durée estimée {Heure/Homme./Ur 02:00
Caleul prochaine MP & partir Date de MP -
Date et Heure 272022 ] 08:00
Périodicité 1 Annéels) -
Tolérance 0 Jour(s) v Jogfs) 0
Planifier les occurences jusqu'a - 27/09/2022
¥| Planification non autorisée le week end
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On integre ensuite le protocole ANSUR a la GMAO

Accusi

[£)
Enregistrer

Actions
N® 38
Code Cardiotoco FM30
Description Cardictoco FM30
Type de liste de contréles FLUKE - ANSUR (XML} -
Héments liés Versions
Type modéles  CNEH Date de création  Heure de création N version .'“;i;‘v“_if'; »

Cbligataire ? NMP D Titre MP D Date/Compteur &  Type MP » (+] 27/09/2022 14:40:11 1 o -
363 CARDIOTOCOGRAPHE FI Date Prevertive - e

QO o am™ O

Ils sont liés au plan de maintenance et au modele du DM sur la GMAO
via l'onglet « checklist ».

Accuel| Divers

T — ] S m B2 8 A(B Bo L

Liste Bon de Bon de Rappot  Documents Etiquettes  Dupliquer Contréles Pigces Intervertiory CheckList Bon Préts
travail senvice Service
Actions Autrd

N* Intervention 72744 Rl Fére fo) Type intery Hal

@ CARDIOTOCOGRAPHE FM20 Hon visée
N* Série DE45825335 Type AVALON En cours
Unité Fonctionnelle 04_9330 p MT BLOC OBST GYNECO
Localisation HLCF_C_3_BLOC OBST p BLOC OBSTETRICAL
Vocation fonctionnelle El p
Date Appel 27/09/20227 14:46 Délai maximal dintervention contractuel ) 0,00

Date maximale dintervertion 08/11/2022[] 14.46

w'ppel MP  Détal Intemes Pidces Contrdle Colts Champslibres  Devis
Observations techniques
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SORBONNE |
UNIVERSITE |

Une fois un test effectué le rapport édité est directement enregistré au
RSQM

CHG FIRMINY i4Mor2022

Fluke Biomedical Ansur
Test and Inspection Procedure

Copyright £ 2000 - 2074 Fuke Bromagical

Test record

Test performed Components used
Date: 141052022 Ansur Version 3.1.4
2022101415240330_MTR
Record: mir - Flug-In: AVPI Version 2.4.11
2022101411590386_MTT
Template: mt - Plug-In: ProSim Version 1.0.3
Template version: 1.0.24 FPlug-Im: CA-30 Version 2.2.1
FPlug-Im: ESAS20 Version 1.1.8
Test setup
Selections
Service events performed Standards performed |
User defined IEC 601.2.4
IEC 601.1 IEC 1010
IEC 80601
Device under test
e = e . HC SURVEILLAMCE
N® Série DESE042852 Unité Fonctionnelle CONTINUE
. T HLCF - HOPITAL LE
o n B
N® Equipement BID 00477 lom établissement CORBUSIER - EIRMINY
Type M3002A Localisation SOINS COMTINUS
Margue PHILIPS Technicien GRANGE
CHEH EXPL10214018
MTI Data
Test instrument Serial number Fimmware version
ProSim 8 2781063 2.08.03
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4) Mise en application

De nouveaux modeles de moniteur de surveillance patient VS8 Mindray ont
été mis en service fin aout sur le CH de Firminy.

Ce dispositif sert a surveiller les parametres vitaux du patient tel que la
tension, la SPO?2, |le pouls ou la température.

Il peut étre utilisé de facon ponctuel ou en surveillance continu.

D’aprées les déclarations du fabricant auprés de I’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
modéle.

22
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a. Données constructeurs

D’apres la documentation fournie par le constructeur, la batterie est a
remplacer tous les deux ans, ainsi que la réalisation du test électrigue.

Nous nous baserons donc sur celles-ci pour l'intervalle des MP.

4,1.4 Maintenance Period

Check/Malntenance Item Interval

1. When the monitor is installed for the first time
or is reinstalled.

1. When the monitor is installed for the first time
Power-on test or is reinstalled.

2. Following any repair or parts replacement.

Visual Inspection

Performance Test

5p0; test 1. When the user discovers that the
Pressure test measurement is incorrect.

MIBP Test Leakage test 2. Following any repair or replacement of the
Module calibration | relevant module.

Temp test 3. For 5p0s3, NIEP and Mindray quick body
Leakage test temperature module, at least once every two

years; for CO; module, at least once a year.

4. Refer the user manual of the module for the
maintenance of the infrared ear temperature and
forehead temperature modules.

If the user suspects that the nurse call does not
work well.

Sidestream CO; Performan;eTe_st
Module calibration

Test

Murse call relay performance test

Other Tests

Following any repair or replacement of the
recorder.

1. When first installed.

2. Whenever a battery is replaced.

Once every two years or when the battery run
time reduces significantly.

Recorder check

Functionality test

Battery Check
Performance test

Electrical safety tests
Ground resistance

test 1. Followi ' I tof th
Equipmentleakage . 0 UWlﬂg an}frepalrnr rep aCement O e

Electrical safety power module,
current test —
tests 2. When the monitor is dropped.

Application part 3. At least once every two years or as required.
leakage current

test

23
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Je vais également utiliser leurs feuilles de tests pour m’aider a produire et
personnaliser le protocole.

Maintenance Test Report
{See the above sections for detailed test procedures and contents.)

Customer name result does not exceed 6 mmHg/min. [
Customer address Temp test
Servicing person The temperature value displayed by the monitor is within
Servicing company 37+0.1°C.
Equipment under test Murse call relay performance test
(EUT) The relay contacts are close when an alarm occurs. |
Model of EUT Electrical safety tests
SN of EUT The enclosure leakage current is not greater than 100 pa
Hs:mi:vfr:fnn in normal condition and is not graater than 500 pA in
Tast equipment Model/No. Effective date of callbration single fault condition. . .
The earth leakage current is not greater than 500 pA in
normal condition and is not greater than 1000 pAin
single fault condition.
The patient leakage current is not greater than 10 pA in
nermal condition and is not greater than 50 pA in single
fault condition.
Test tem Test Record -[r;::;;s::;s Touchscreen Calibration
Visual Inspection The towchscreen is calibrated successfully. |
The enclosure, display screen, buttons, rotary encoder, Recorder check
power cord, wall-mount bracket and accessories have no The recorder can print correctly and the printout is clear
obwious signs of damage. and comedt.
The external connecting cables are naot frayed and the Set the recorder to some problems such as out of paper,
connector pins are not loose and bent. atc. the monitor should give corresponding prompt
The external connectors are not loose or their pins are massages. After the problem is removed, the recorder
not bant. should be able to work comactly.
The safety labels and data plate are clearly legible. Automatic alarm recording for each parameter functions
Power-on test comectly when parameter alarms occur.
The power-on test is passed. The power in_dicatorand Battery Chack
alarm system work correctly, and the monitor start up The monitor can operates correctly from battery power
properly. when an AC power failure accidentally occurs.
Performance Test - -
SpO0: tast The -:_Jp-erz_ltlng time of the battery meats the product
Measure 5p0: on a healthy person’s finger and a Plath specification.
wave and PR value are displayed. The displayed 5pOz i
value is within 95%-100%. Test conclusion:
NIBP Test ~
The difference is within +£3 mm when 0, 50 and 200 Qualified or not: (Yes  Noj
mmHag is set for NIEP accuracy test.
There is no leakage with NIEP, o the manual leakage test Signature of tester: Date:

b. Edition du PPS

Le PPS est une aide pour la future réalisation du programme Ansur. Il
permet de visualiser en quelques coups d’ceil la maintenance a effectuer et
servira de support pour l'intégration des explications dans le programme de
controle.
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MATERIEL NECESSAIRE PROCEDURE A SUIVRE
PROCEDURE DE TEST VS & MINDRAY
1 2 3
Test procédures
4

ProSim8
TEST PNI

Aaccarter b rabage P 2a

ppared 3 1a crariane o test

ProSim8
- TEST SPO2

rn mpet e e

10

Testeurs sécurité électrique

QA 50

Abez dwns mwrn princizel

11 12

Pleces ou accessolres 3 changer

15
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c. Programmation Ansur

Des trames de base sont utilisées pour tous les nouveaux protocoles, elles
integrent déja les tests de sécurités selon la classe de I'appareil. Celui qui
nous intéresse dans ce cas est la classe 1.

€] File Edit View Test Tools Window Help
=4 I IR

General tests
ProSim 6/8 Vital Signs Simulator
ESAG620 Safety Analyzer

QA-90 Safety Analyzer

Impulse 6000D/7000DP Defibrillator A
IDA4 PLUS Infusion Pump Analyzer

PROCEDURE DE CONTROLE
APPAREIL

=3 TEST ELECTRIQUE CL1
ONFORMITE

Ouvrir =
\./\_/ [JJ « PROCEDURE DE TEST ANSUR » PROCEDURES DIVERS » ~ 4] |
Organiser v Mouveau dossier
U Favaris *  Nom B Modifié le Type b
B Bureau . TEST ELECTRIQUE 18/03/2019 14:29 Dossier de f—
] Emplacements ¢ T2l CONTROLE APPAREIL 24/03/202016:55  Fluke Ansur
I Téléchargements - PROCEDURE BATTERIE 24/03/2020 17:50
1 PROCEDURE DE CONTROLE 28/09/2022 14:32
Mo test element selected 4 Bibliotheques PROCEDURE POUR TEST ELECTRIQUE CL1 10/10/2022 15:34 L
[ Documents T2 PROCEDURE POUR TEST ELECTRIQUE CL2 24/06/2021 12:26
i Images 1) PROCEDURE POUR TEST ELECTRIQUE DEFIBRILLATEUR CLL 24/06/2021 12:27
J‘; Musique @ PROCEDURE POUR TEST ELECTRIQUE DEFIBRILLATEUR CL2 24/06/2021 12:29 Fluke Ansur
B Vidéos PROCEDURE POUR TEST ELECTRIQUE DEFIBRILLATEURIP 24/06/2021 12:31 Fluke Ansur
PROCEDURE POUR TEST ELECTRIQUE IP 24/06/2021 12:32 Fluke Ansur +
18 Qrdlinateur = i ] v

Nom du fichier: + | Allansur files (mtt=mtsmt >

J'utilise ensuite les boites de test général et celles liées au simulateur pour
établir mon protocole.

General tests B2y VS 8 MINDRAY

Test container CONTROLE VISUEL

[ Checkiist CONTROLE ALIMENTATION

[ Numerical List controle batterie

[ General List PARAMETRES VITAUX A TESTER
BY User message =--42=28 TESTPNI

Test status container PRESENCE ET ETAT ACCESSOIRES
ProsSim 6/8 Vital Signs Simulator Ok Test de Fuites

¥ Autosequence SR Test de surpression

/%% ECG Simulation Test @ Y| TEST PRESSION

£ Respiration Simulation Test @ ¥ SIMULATION PNI

(MZ Temperature Simulation Test ALARME PNI

¥ 18P Simulation Test -2y Tests TEST SPO2

S Cardiac Output Simulation Test TYPE SPO2

M NiBP Test £--4E28 Tests SPO2NELLCOR

3 Sp02 Simulation Test PRESENCE ET ETAT ACCESSOIRE
ESA620 Safety Analyzer EER Message Utilisateur

QA-90 Safety Analyzer ¥ Autosequence

ALARME SPO2
ALARME BPM
(-2 Tests SPO2 MASSIMO
&=y Tests TEMPERATURE
€22y TEST ELECTRIQUE CL1
CONFORMITE

TECHNICIEN

Impulse 6000D/7000DP Defibrillator A
IDA4 PLUS Infusion Pump Analyzer

[M General setup | B> Apply when (2 Custom setup

List items: Test guide settings

+ X[t ¥ e | [ Enable s button
Description ok T V] Enable NA button
PNI Pass Pass
sP02 Pass Pass

[E]r Pass Pass

¢ |Co2 Pass Pass

< [ m »

Test elements | Job order
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d. Controle du protocole

Une fois celui-ci édité, je le propose a I'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.

[ General selup] B> Apply when] Al Expected results () Custom setup l
General Test Group Settings Patient Lead Configuration - Applied Part (A.P.) Setup A.P. Filter
{ | Test Options -

et oot V| Overide patient lead configuration Test anly A.P. where. &
EST opOmiZaton

Halt on test failure [#] sPO2 + X i Module's | squals
[ stop before new power configuration [@] PN
[] stop after new power configuration
] Perform multiple PE tests
[ Delay Times Mo of Leads 1 Group
Power up delay time (s) 2]
Power off delay time (s) 0 Module code |SPO2
Polarity switching delay (s) 2 Senal number
[] Test Each Applied Part Separately Type
] Expand applied part groups

IEC =

Applied Part Type & # B [FHer @ [elcF

m

[] stop at new applied part SPO2
i:j Test Guide Settings

Enable skip button

Enable NA button

Enable step button
) patient Lead Tests

& Values Per Applied Part

() Worst case <

@iEh|e P\ (e (e (e (e @ (@
R R L FILA, L RL M W C1 W2 C2

LL Wi Civd C4 V5 G5 W6 CE

- En axe d’amélioration, on peut aussi créer des trames un peu plus
précises par genre de DM que |'on pourra compléter a l'acquisition
d’un nouveau modele, 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 a
un manque de temps, ce qui pourrait étre résolu par le recrutement d’'une
personne supplémentaire qui prendrait en charge la réalisation des
commandes, I'envoi des colis et la gestion du consommable et ainsi libérer
les techniciens de ces taches.

Certains dispositifs sont aussi en nombre insuffisant pour investir dans des
appareils de contrdle onéreux. La solution pourrait etre la mutualisation des
appareils de controle 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 I'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 I'Hopital Le Corbusier grace a
I'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 I'on peut etre confronté et les facons dont on les affronte.

J’en sors grandi et souhaite apporter cette expérience au sein de mon
établissement.
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Figurel : Implantation de I'hOpital ( source intranet hopital Le Corbusier)
Figure2 : Schéma PDCA ( source asaconseil.fr)

Figure3 : Classe DM ( source qualitiso.com)

Figure4,5,6 : ECME ( source fluke.com)

Figure7 : VS8 ( source mindray.com)
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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
a leurs réalisations, il existe un risque de banalisation du procédé.

Pour contrer cela les mises a niveaux de formations régulieres sur le
fonctionnement, I'entretien et le controle des DM doivent étre planifiées
assidument.

2) Procédures :

S'il n‘existe pas au sein de I'établissement de suivi des procédures pour les
mettre a jour, voire pire qu’aucune procédure n’est décrite, ceci peut
entrainer de nombreux dysfonctionnements, de |'’équipe biomédical en
passant par les services de soins, jusqu’au patient.

Facteurs internes Facteurs axtarnes

z + |ncident operationnel .
= N ,p_, R * Reglementations
= *  Matériel nécessaire | L
= ) * Fournisseurs
o testeur)
o
Procédure
obsoléte ou
nan décrite
= ) ;
L= Ressources humaines | :
= Coordination avec les
=z temps alloug) .
= SEMVICEeS
E Budget
% e * Tierce maintenance
S s Planification
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= Gage de qualité des prestations internes

ttenue a jour

Respect des rglementations et données
fournisseurs

flanll-:mln:-n it

« Gains de temps

* wartrise du budget

« ECBPAE unformisés

= Suivi du protocole

Procédures uniformiséees e

RS e
= d'incdent
dlRrmriee
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3) Moyen employeé:

Le fait d’uniformiser la facon de procéder améne a la dépendance de ce
moyen. Ce dernier étant entierement 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 régulieres hors réseaux.

- Ou comme c’est le cas sur I’'h6pital Le Corbusier de Firminy faire des
sauvegardes physiques (classeur de procédures, impression des
résultats des tests).
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I1. Création du protocole Ansur :

Je suis donc parti d’'une trame existante selon la classe électrique de
I'appareil a laquelle j'ai ajouté les étapes essentielles au bon déroulement
du test.

Boites de dialogues pouvant étre personnalisées

ﬁ File Edit View Test Tools Window Help

. - W5 8 MINDRAY
EESR materiel nécessaire
COMTROLE WISUEL
CONTROLE ALIMEWNTATION
controle batterie

FPARAMETRES WITAUKX A TESTER

seneral tests
Test c:clntain &r

Boites servant

N
a Ia EI- TEST PHI
. ) [EE& PRESEMWCE ET ETAT ACCESSOIRES
Communlcatlon I N I S R, . £ msvl_.[ Test de Fuites
ECE Slmulatlun Test | SSHEE Test de surpression
avec |e g'? Respiration Simulation Test G-I TEST PRESSION
. mg Temperature Simulation Test - [T SIMULATION PNI
simulateur % BPsmuationTest || W, ALARME PNI
% Cardiac Output Simulation Test SRR — | TEStS TEST SFOZ
™ nBPTest 00 _FON L e EEA TvPESPO2
“ 5p02 Simulation Test B - Tests 5P02 NELLCOR

PRESENCE ET ETAT ACCESSOIRE
EEER Message Utiizateur
o] Autozequence
ALARME SPO2
[EL4 ALARME BPM

On integre ces
boites dans
l'ordre choisi
en les faisant

[E
E

[ General sstup l B Apply when] @ Customn setupl

glisser dans la Name:

A PROCEDURE DE CONTROLE
fenétre de

Procedure:

dI"OIte Aa ~ Normal - A % =N =R—
On peut
intégrer les |
. . 4 I b
Images ISsues Test elements

du PPS dans la
fenétre du bas
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1) visualiser I'appareil a contréler et l'identifier :

PROCEDURE DE TEST VS 8 MINDRAY

@ Device Under Test

Senal number

M anufacturer Mindray
Type Woa
Location

2) On affiche a I'écran tout le matériel nécessaire au bon déroulement
du test :

MATERIEL NECESSAIRE

Accessoires de contrdle des paramétres A

Chariot de Test m E

Testeur SPO2. et L %
———  ESAG20 =
ProSimg et — Temperature.

| —  impuise70000P

Etiquette de contrdle —f

Accessoires de test électrique

PC Portable
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3) Contréle visuel permettant de déceler certaines pieces abimées ou
défectueuses :

CONTROLE VISUEL

écran : -
Plaque signalétique

20080 o3 boutons
1001+ 80

986

== e

Voyants alimentation g

A Test results
Description l Ok I Echoué I
carcasse [m} (m]
écran [m} [m}
connectiques [m} a
cables et accessoires [m} (m]
boutons [m] [m}
plaque signalétique lisible [m} o
chariot o O

Deescription

Echoug

mise: sous tension
signal sonore

opant secteur
opant balierie

ooooe
oooo

4) Controle batterie :

CONTROLE BATTERIE

Déconnecter la batterie, la
contrdler visuellement et
vérifier sa date de mise en
service <2 ans

A Test results

Description Ok | fail
présence batterie O
date batterie < 2ans O O
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5) Contréle des différentes fonctionnalités :

PARAMETRES VITAUX A TESTER

Test procédures

Basculer en mode « surveillance continue »

o
=
=
=

4
2 Test results
Description l

ooono
ooono

6) Tests sur la PNI :
Les mesures de tests sont exécutées par le simulateur Prosim8. On

controle que les résultats soient dans les valeurs attendues.

PRESENCE ET ETAT ACCESSOIRES

i

,,,,,,, ProSim8 e
TEST PNI

Raccorder la rallonge PNI de I'appareil a la chambre de test

PREVOIR ECHANGE

ECHANGE

Jescliplu )
allonge PNI
rassard PNI

oo

a o
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Test de Fuites

Menu maintenance

Servee

UNsrlc 000F 14289377

Measurement Value High Limit Low Limit
Leak Rate 6 mmHg/min

On controle les fuites, la surpression ainsi que la fiabilité des mesures

SIMULATION PNI

Répétabilités des mesure PNI

Sortir du test de précision

__———— Lancer une nouvelle mesure a chaque nouveaux test

|2 Test result

Measurement Preset Value Value High Limit Low Limit

SIMULATION PNI

Test PNI - Simulation PNI 200/150
Systolic 200,00 mmHg
Diastolic 150.00 mmHg
Heart Rate 60 BPM
MAP 166,00 mmHg

Test PNI - Simulation PNI 120/80
Systolic 120.00 mmHg
Diastolic 80,00 mmHg
Heart Rate 60 BPM
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7) Tests SPO2 :

opital

TEST SPO2

Branchement du capteur SPO2
sur le support de test

Autosequence

/ utC Création et mise a jour des procédures de maintenance au sein H

ProSim8

ital
Le Corbusier
Firrriny

REGLER LES SEUILS D'ALARME SPO2 BASSE A 90% ET HAUTE 98%
Appuyer sur la SPO2

régler La valeur basse et haute i .
Démarrer la séquence de mesure Spo2

Ce test permet de contréler I'exactitude de valeur mesuré ainsi que de controler les différents niveaux d’alarme

Spo2 75% +/- 2% déclenche I'alarme désaturation extréme , critique (rouge) valider par I'appuis
Spo2 88 % +/- 2% déclenche alarme Spo2 basse grave(jaune)

Spo2 95% +/- 2% arrét de l'alarme Spo2 basse

Spo2 100% +/- 2% déclenche I'alarme Spo2 haute grave (jaune)

|2 Test results

Mezsurement Preset Value Value High Limit Low Limit
Autosequence

Test Simulation 75% LR A
Test Simulztion 88% 88 %
Test Simulation 6% 96 %
Test Simulztion 100% 100 %
5PO2 POULS 45 BPM 97 %
5PO2 POULS 70 BPM 97 %
5PO2 POULS 125 BPM 7%

Controéle de I'exactitude des valeurs et du déclenchement des différentes

alarmes.

Grangé Denis, Stage ABIH 2022
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8) Tests électriques :

TEST ELECTRIQUE ESA 620

MONITORAGE

Brancher le cable d’équipotentialité sur I ESA620
Matériels utilisés

puis sur la borne de terre
de I'appareil pour les classe
1 et sur la carcasse pour les
classe 2

/
—

Utiliser la chambre de
mesure pour faire la
partie appliquée de la
PNI

Branchement pour la SPO2

Brancher les cordons sur les parties appliquée

Explication des différentes connexions a établir avec le testeur

9) Conformité :

CONFORMITE
si conformité sous condition prevenir le service et noter les conditions dans |'onglet commentaire. si piéces ou accessoires a changer créer une nouvelle

Pieces ou accessoires a changer

Créer une sous intervention par piéce a changer

Accessoires en stock bio ou directement au fournisseur.

Piéces détachées chez le fournisseur

Coller I'étiquette de date du prochain contrdle

Description
CONFORME

CONFORME | CONFORME SOUS CONDITION NON CONFORME
u] u]
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Si le test est conforme on signe le rapport et on I’'enregistre dans le

RSQM.

de I'hopital Le Corbusier

CHG FIRMINY 141072022
Test and Inspection Procedure
COpyTight 2000 - 2014 Fluke Blomedical
Test record
| TEST PASSED

Test performed Components used

Date: 1411072022 Ansur Version 3.1.4

Record: 2:t2r210|415240333_MTR Plug-In: AVP1 Version 2.4.11

2022101411590386_MTT
Template: mtt - Plug-In: ProSim Version 1.0.3
Template version: 1.0.24 Plug-In: QA-90 Version 2.2.1
Plug-In: ESAG20 Version 1.1.8

Test setup
Selections

Service events med Standards |

User defined IEC 601.2.4
IEC 801.1 IEC 1010
IEC 60601
Device under test
o Ao = P - HC SURVEILLANCE
N® Série DES5042892 Unité Fonctionnelle CONTINUE
- - - HLCF - HOPITAL LE
. t M

N® Equipemeant BIO 00477 lom établizsemeant CORBUSIER - FIRMINY

Type M2002A Localisation SOINS CONTINUS

Margue PHILIPS Technicien GRANGE

CNEH EXPL10214018
MTI Data

Test instrument Serial number Firmware wersion

ProSim & 2791083 2.08.03

Grangé Denis, Stage ABIH 2022

utC Création et mise a jour des procédures de maintenance au sein

41

A

Hopital
Le Corbusier
Firmniny



