/" 1BESOINS

Assurer la fiabilité
et la constance des
maintenances de
ces dispositifs
médicaux par le
service biomédical
quelque soit le
technicien qui les

réalise
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Certification professionnelle ABIH 2022- MORIN Vincent - lien vers rapport: https://abih.utc.fr/projets/abih-22—-13/

2-REGLEMENTATION

Reglement européen

2017/745 [1]

Décret n°2001-1154 [2]

Arrété du 3 mars 2003

E]

Article L.5212-2 du

code de la santé

publique [4]

Norme IEC 60601-1 [5]
[1]ansm.sante.fr
[21,[3],[4]Legifrance.gouv.fr
[5]qualitiso.com

/G-PUBLICATION SUR LOGICIEL ENNON

Mise en procédure des protocoles de maintenance préventive sur le logiciel qualité ENNOV

Baclesse

URKANCET NORMANDIE - CAEN
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3-CADRE DU PROJET

Donnée d'entrée: assurer la fiabilité et la constance
des contrdles des DM par le SBM quelque soit le
technicien qui les réalise

QQOQCP

Donnée de sortie: mise en procédures des protocoles

de maintenance préventives et de controle qualité sur
le logiciel qualité de I'établissement

Actions

souhaitées

5) Missions / Vision / Valeurs

4) Concurrence /
Contexte

1) Mise en
procédure des
protocoles de
maintenance
préventive pour
le service
biomédical sur
le logiciel
qualité

6) Objectifs
mesurables

3) Besoin de la "Partie"

2) Parties, Publics,

Clients concernés

7) Résultats ou Livrables

mesurés ou escomptés :

Procédures de maintenances préventive et fiches de
maintenance, validées et publiées sur le logiciel ENNOV
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7-CONCLUSION

éaliser et publier les procédures de maintenance

\

ﬂ-REALISATION DES PROCEDURN

Procédure validée par
le biomédical

Remplir le document
de demande de
création d’un
document qualité

Envoi de la procédure
et du document de

préventive pour 9 DM. Résultats :

Récupérer le DM a

demande de création
au service qualité

Vérification de la
procédure sur le
logiciel ENNOV

Modifier la
procédure

Signature
rédacteur et
vérificateurs

Refus de la signature
pour modifications

Signature
approbateur
(ingé.bio.)

Publication

o

» 9 procédures réalisées
» 8 procédures approuvées

» 8 procédures publiées sur le logiciel qualité

DU PATIENT

ASSURE LA FIABILITE ET LA CONSTANCE DES MP&CQ POUR
CONTRIBUER A LA QUALITE DES SOINS ET A LA SECURITE

contréler

Procédure
existante

S'appuyer sur
I'expérience des
techniciens

Etudier les pratiques
habituelles

Définir le matériel et
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5-GESTION DES RISQUES

IDENTIFIER LES RISQUES

MESURER LIMPACT

morin-v@chu-caen.fr

les piéces détachées
nécessaires

Réaliser la procédure
et la mettre en
application

Modifier la
procédure

Validation
par les
Tech. Bio.

alidatio
par
ingénieur
Bio.

S'appuyer sur la
documentation
technique

Etudier la
documentation

Vers publication

/




