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Résumé Les dispositifs médicaux (DM) induisent une série de risques depuis leur concep-
tion jusqu’a leur mise au rebut. En réanimation, ’analyse des incidents montre que 80% ont
pour origine des erreurs humaines et 20% un dysfonctionnement du matériel. La formation et
I’application rigoureuse de la matériovigilance sont donc des éléments cruciaux. Services cli-
niques et biomédicaux doivent ensemble mettre en ceuvre des procédures de sécurisation et
veiller a ce qu’elles soient appliquées et ce, a chaque étape de la vie du DM. La sécurisation
repose au minimum sur les éléments suivants : collaboration étroite entre services cliniques et
biomédicaux avec définition de référents, gestion informatisée du parc, évaluation précise des
besoins avant ’implantation du DM, formation réguliere des personnes concernées, tracabilité
des maintenances préventives, curatives et des pannes, possibilité de mise a disposition rapide
de DM de suppléance, élaboration et respect des check-lists de bon fonctionnement, analyse des
éléments permettant d’envisager la réforme et le remplacement du DM. Ces grands principes
sont simples de mise en ceuvre.

© 2008 Société de réanimation de langue francaise. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits
réserves.

Summary Medical devices are known to carry risks from design to scrap. Accident reports in
ICU show that medical device account for only 20% of accidents. Formation of users and provi-
ding a post-marketing incident reporting are thus essential in health institutions. Clinical and
engineering departments should cooperate to produce and secure procedures which should be
applied during the lifetime of each clinical device. Several points should be especially fulfilled:
close cooperation between clinical departments and biomedical engineering departments with
available technicians, computer-based inventory of all devices, evaluation of specifications
required before purchasing a new device, education of users on utilisation and maintenance,
technical follow up of devices and keeping maintenance and repair logs, ability to provide users
with replacement devices, provision of check-lists before use, forging criteria to decide when
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device should be discarded. These principles are simple and should be considered as mandatory
in order to improve medical device related security.
© 2008 Société de réanimation de langue francaise. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits

réserves.

Introduction

Le champ d’application des DM utilisés en réanimation
touche le matériel stérile, réutilisable, implantable ou
encore de diagnostic in vitro. Les DM sont donc régis par
un grand nombre de réglementations européennes et leur
transposition nationale [1-5].

Les appareils induisent une série de risques depuis leur
conception jusqu’a leur mise au rebut [6]. La gestion de
ces risques concernant les dispositifs médicaux est décrite
dans la norme NF $99-172 [6]. Ces risques transparaissent
également a travers la matériovigilance [7—9] dont on
retiendra quelques points clés: les erreurs humaines et
Uimpréparation a certaines situations critiques touchant
les appareillages restent importantes [10—13], souvent
désespérément récurrentes avec un type de materiel ; les
appareils innovants sont parfois victimes de «défauts de
jeunesse » auxquels les utilisateurs ne s’attendent pas; des
accidents graves, voire mortels, surviennent avec tous les
types de matériels. Enfin, Uentretien et la vérification per-
mettent de déceler des anomalies avant qu’elles n’aient de
conséquence [14—16].

Pour fixer les idées, une analyse des incidents critiques en
réanimation montre que 80% des erreurs sont humaines et
20% touchent les matériels [11]. La récurrence des incidents
montre une méconnaissance des utilisateurs pour certains
matériels; par exemple: section différée des cathéters
des chambres implantables par la pince costoclaviculaire,
du fait d’une implantation trop médiane du cathéter, non
reconnue par une mauvaise lecture de la radiographie de
controle [9]; défaut d’administration d’un choc électrique
par un défibrillateur synchronisé manié par des utilisateurs
habitués aux anciens défibrillateurs asynchrones (manque de
formation) ; embolies gazeuses en raison du montage en Y
d’une perfusion avec prise d’air sur une pompe a perfusion;
la liste est longue. ..

La distribution des incidents en matériovigilance en
France, durant l’année 1998 (faute de données plus
récentes) montrait que sur les 1004 incidents déclarés en
anesthésie et réanimation, on recensait 11% d’incidents
séveres, et 2% de déces dont 60% étaient liés uniquement
au DM. La distribution des incidents selon les types de DM
et le pourcentage d’incidents séveres par type de DM est
illustrée sur la Fig. 1.

On notera l’opposition entre fréquence et gravité, dans
certains champs [7].

Les causes (% en médiane [écart]) sont:

les erreurs d’utilisation 40% [14—71];

le défaut d’assurance qualité du fabricant 12 % [0—22] ;
le défaut de conception 11% [0—26];

le défaut logiciel 2% [0—12];

la panne d’un composant 12% [0—41];

e 'obsolescence 1% [0—20];
e le probléeme non évitable 2% [0—14];
o le défaut de maintenance 4% [0—24].

On peut en déduire que la formation est un élément cru-
cial de la sécurité, tout comme ’application rigoureuse de
la matériovigilance, seul rempart pour identifier des défauts
que le fabricant n’aurait pas identifiés, durant toutes les
étapes conduisant au marquage CE du produit.

Par une analyse rigoureuse et des pratiques codifiées,
la limitation de certains risques concernant le matériel est
donc possible, aux différentes étapes de la vie du matériel.

Au quotidien, c’est aux cliniciens et aux services tech-
niques biomédicaux qu’il incombera de veiller a ce que les
procédures de sécurisation soient appliquées a chacune des
étapes de la vie du DM. Les points qui nous semblent pouvoir
justifier une procédure de sécurisation spécifique ou figu-
rer comme éléments d’une procédure générale de gestion
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Figure 1  Distribution des incidents selon les types de DM et

le pourcentage d’incidents séveres par type de DM en France en
1998.
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des DM ont été soulignés. L’argumentaire sera développé en
seconde partie, basé autant que faire se peut sur les textes
réglementaires, la littérature scientifique et les données de
la matériovigilance.

Description de la PS

Cette procédure de sécurisation est congue autour de la
réanimation, mais peut s’appliquer a ’ensemble des DM et
des spécialités médicales.

Principes généraux

ILimporte de définir ’organigramme des acteurs intervenant
dans la gestion des DM. Un schéma idéal classique consiste
a déterminer :

e un référent ingénieur biomédical par service ou par pole
et/ou par type de matériel ;

e un référent médical par service;

e un référent équipement paramédical ou technicien par
service.

La gestion d’un parc impose un suivi informatisé qui
trace : date de réception, numéro de série, lieu de stockage,
suivi des maintenances, suivi des pannes avec notification du
type, de la fréquence, de la durée d’immobilisation, noti-
fication de la fréquence des défauts utilisateurs (afin de
programmer de nouvelles actions de formation).

Problémes potentiels de sécurité, soulevés par les
DM

Un certain nombre de textes réglementaires applicables
sont indexés au texte. Les auteurs se sont limités a quelques
textes légaux importants ou illustratifs.

Au moment de la décision d’implantation
Pour le matériel en prét:

e une fiche de mise a disposition sera validée et contre-
signée par la société, le service et l’ingénieur biomédical ;

o l'obtention du marquage CE sera vérifié;

¢ le cas échéant, une convention de prét sera formalisée.

Pour le matériel acheté:

Evaluer le besoin
Cette phase, gérée par l’ingénieur biomédical, est effectuée
en collaboration étroite avec le service et/ou le pole.

Le cahier des charges doit définir précisément le besoin,
comme ’impose le code des marchés publics [17]. Il touche
tous les aspects du DM et doit étre établi en collaboration
(cliniciens, ingénieurs biomédicaux).

e Un appareil peut ne pas correspondre au besoin.
o trop complexe ou performant pour des besoins simples,
il fait courir le risque d’erreurs d’utilisation et le colt

de 'appareil sera disproportionné par rapport a celui
d’un appareil plus simple et mieux adapté;

o trop simple ou pas assez performant: risque d’erreur
diagnostique (si c’est la vocation de l’appareil) ou de
iatrogénie;

o en nombre insuffisant, il sera déplacé et fragilisé;

o mal adapté a Uutilisation, il peut ne pas répondre au
besoin du patient;

o appareil portable ou statique? Le probléme se pose
pour les échographes, par exemple: la transportabi-
lité peut induire une plus grande fragilité, des risques
de bris liés au transport ; le vol a craindre; les perfor-
mances souvent moindres ;

o centralisé ou délocalisé? C’est surtout le cas des appa-
reils de laboratoire, a gaz du sang notamment. L’équipe
du site délocalisé devra répondre aux exigences de
tracabilité, de maintenance, d’assurance qualité afin
que Uoption de délocalisation permette de conserver
les standards de qualité;

o un appareil peut induire des besoins nouveaux ou faire
repenser les pratiques: mode de décontamination,
locaux dédiés, stockage de consommables, liaison au
réseau informatique. Cela impose une formation spéci-
fique.

¢ Un appareil doit-il conduire a un panachage du parc ou
cherche-t-on un parc homogéne?

o un parc hétérogene peut obliger a des changements
d’appareils entre patients, compliquant la chaine
de décontamination. Il pose la question de linter-
opérabilité des DM du parc, de la compatibilité de leurs
consommables. Le panachage augmente les implica-
tions de gestion des consommables, de formation.

e Quel est le besoin numérique juste? Un appareil de
secours est-il nécessaire? Il faut prendre en compte la
capacité de suppléance locale (24h/24) et au niveau du
batiment, voire de l’établissement.

Evaluer les risques locaux spécifiques

e quel environnement: bris, casse lors du stockage ou du
transport ;

e quelle culture et connaissance des utilisateurs: risque
d’autant plus grand que les utilisateurs sont multiples
et peu formés et que la technologie est nouvelle
[18—20];

e divergence entre les pratiques locales et les pratiques
standard éventuelles pour lesquelles U'appareil a été
congu. Des différences entre continents peuvent exister
dans ’ergonomie et la logique d’utilisation d’un appareil ;

e quels sont les risques d’interférences possibles (élec-
triques, électromagnétiques), du fait des locaux et des
utilisateurs [21-—-24]?

e quels sont les risques infectieux liés a l"utilisation du DM
[25]?

e l'appareil est-il autonome en cas de panne secteur,
notamment [26,10]?

Evaluer ’appareil et le marché

e assurer une veille technologique: spécificité de ’app-
areil, techniques alternatives sont autant d’éléments
pouvant faire basculer le choix vers tel ou tel DM;
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e prévoir des clauses d’évolutivité dans le marché : capacité
a évoluer (upgrading) dans le temps;

e évaluer: modularité, ergonomie [27,28], performances
via un essai sur site en condition réelle par un panel repré-
sentatif d’utilisateurs. Envisager une visite de centres
équipés;

e évaluer la solidité du fabricant : pérennité, maitrise tech-
nique, service et implantation, contrat de maintenance
(rythme des maintenances préventives, proximité du
SAV...);

e prendre en compte les commentaires des utilisateurs
d’autres centres [29], les avis de matériovigilance [5,30];

e l'appareil est-il développé sur des éléments technolo-
giques nouveaux? Le centre est-il prét a «essuyer les
platres» avec l’avantage de disposer d’une technologie
innovante [31,32]?

o les colits induits sont-ils compatibles avec les ressources
de I’établissement (financiers et humains pour utilisation
et maintenance)?

Evaluer pour chaque appareil inclus dans un appel

d’offre, sa conformité réglementaire

e obtenir les certificats de conformité aux textes réglemen-
taires applicables a la classe du dispositif : marquage CE
et compatibilité électromagnétique, Normes SO, Afnor,
recommandations Afssaps [33]...

o évaluer le contexte environnemental : réservation, pollu-
tion, dissipation thermique, traitement des déchets.

¢ quelles sont les exigences légales autour de l’implantation
de cet appareil? (locaux, sources d’énergie, nombre et
type d’appareils) [33,34].

e évaluer les conditions de désinfection, nettoyage et sto-
ckage [35].

Au moment de la mise en service du matériel

e s’assurer de la fonctionnalité de ’appareil : en Uutilisant
une quinzaine de jours dans des conditions variées ou en
faisant un controle qualité initial pour connaitre les spé-
cifications réelles de I’équipement a la livraison (qui peut
différer de ce qui a été commandé);

e ne signer le procés-verbal de réception que si ’appareil
est conforme aux attentes: vérifier a la livraison
Iintégrité de la commande, dont les accessoires et les
consommables éventuels;

e rentrer I’équipement dans un inventaire [36] afin de pou-
voir identifier, a tout moment, son age et le nombre
d’exemplaire d’appareil du méme type encore en service;

e déterminer le périmétre fonctionnel de ’appareil :

o ouil sera utilisé (conventions d’utilisation si DM partagé
par différents services) ;

o par qui: habilitation (niveau de compétence selon la
fonction et/ou selon le niveau de formation spécifique
a Uappareil) ;

o éventuellement, pour quoi : ce pour quoi l’appareil doit
ou ne doit pas étre utilisé.

e définir quelle formation est nécessaire : durée, contenu,
personnels concernés (services cliniques et biomédicaux),
qui la délivre? Celle-ci est normalement prévue dans le
marché a la fois pour les utilisateurs et pour les techni-
ciens. Elle donnera lieu a une évaluation en vue d’une

habilitation du personnel [37]. La présence des person-
nels concernés doit étre obligatoire et faire l’objet d’une
tracabilité. Une réflexion est en cours avec le SNITEM
(Syndicat national de l’industrie des technologies médi-
cales) pour harmoniser la formation des utilisateurs, au
niveau des industriels.

La planification des taches courantes

Elle se répartit entre services biomédicaux et cliniques de
la facon suivante :

Au niveau du service biomédical

e planifier la maintenance préventive et curative, répar-
tition interne ou externe (fournisseur direct ou tierce),
maintenance et périodicité;

e assurer une suppléance des appareils en cours de mainte-
nance?

o les opérations réalisées sur les équipements feront l’objet
d’une tracabilité selon la norme [38] et conformément au
décret sur la maintenance de 2001 [36] et de ’arrété de
2003 [39]. Celle-ci est indispensable pour connaitre les
taux de pannes des appareils et les réformer lorsqu’ils
deviennent peu fiables ou trop colteux;

o définir quel contrdle qualité sera fait aprés maintenance
ou aprés remise en service [37]?

Au niveau du service clinique

e établir le check-list de bon fonctionnement avant utilisa-
tion et les moyens de sa tracabilité (date, opérateur...)
adaptées a chaque type de materiel [39,40] ;

e veiller au respect des procédures de controle prévues
par le constructeur et tracées par le logiciel du matériel
(exemples: respirateur, matériel d’épuration extraré-
nale). Ces procédures intégrées mémorisent le plus
souvent la date, ’heure et les fonctionnalités non opé-
rationnelles mais n’identifient pas ’opérateur et ne sont
pas toujours «bloquantes». Il peut donc étre nécessaire
de compléter leur tracabilité localement.

Durant ’utilisation du DM

o formation initiale des nouveaux utilisateurs et organisa-
tion des formations ultérieures (turn-over des personnels,
upgrading des matériels, constatation de «défauts utili-
sateurs »).

o organiser la formation: quelles personnes ressource,
quels moyens techniques et financiers y consacrer?

o contenu de la formation: modalités d’utilisation,
d’étalonnage, de remplacement du consommable, de
gestion des pannes courantes, de sécurisation du
patient et de 'appareil (éventuel fonctionnement en
mode dégradé) si panne compléte; connaissance des
procédures de matériovigilance [41].

¢ identification (affichage, etc....) des personnes a contac-
ter 24h/24, 7 jours/7 en cas de panne, si ’appareil est
indispensable;

e entretien.
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o assurer ’entretien courant

o vérification avant chaque utilisation [39]. Cette vérifi-
cation, appliquée en anesthésie, tend a se généraliser
au bloc opératoire et en réanimation et permet d’éviter
la panne sur patient.

e Maintenance;

o assurer les maintenances préventives et curatives, les
planifier;

o assurer une suppléance de ’appareil en maintenance.

e En cas de panne totale;

o évaluer le risque avéré ou potentiel pour le patient;

o prévoir la suppléance «a la volée », par anticipation;

o sauvegarder et noter les réglages, les messages, les
numeéros de lots ; noter le mode de survenue, les actions
fructueuses ou infructueuses pour refaire fonctionner
Uappareil : elles seront consignées dans un éventuel
signalement de matériovigilance;

o envisager la déclaration en matériovigilance, le cas
échéant : incident ayant entrainé la mort, une inca-
pacité, ou qui aurait pu y conduire en cas de
non-intervention d’un tiers ; défaut de conception non
décrit dans la notice d’utilisation [42,43], pouvant
conduire a un incident grave ;

o en concertation avec les services techniques: stocker
Uappareil et mettre en ceuvre sa réparation ou les
modalités a suivre en vue d’une expertise, si une décla-
ration de matériovigilance a été entreprise.

e Suivre ’appareil au fil du temps;

o au niveau des maintenances: ce qui a été fait, ce qui
doit étre fait;

o en terme de colit d’exploitation;;

o évaluer sa durée de vie potentielle et anticiper son
remplacement (année de mise en service, nombre
d’heures d’utilisation, concept dépassé, disparition
des consommables...) afin de ne pas laisser le parc
atteindre ’obsolescence [44].

o tracer les éléments stériles implantables notamment
[45].

Regrouper des éléments de connaissance
participant a la sécurité

On colligera, autant que faire se peut, localement ou de
facon centralisée, des parameétres utiles pour suivre le parc :

vétusté ;

fréquence d’utilisation;

urgence de mise en ceuvre;

fréquence des pannes et durée d’immobilisation en cas
de panne;

disponibilité et délai de livraison des piéces détachées;
e durée et fréquence des maintenances préventives.

Au moment de la mise au rebut du DM
Quelques exigences doivent étre respectées :

o défalquer le DM et tous ses consommables pour éviter des
confusions avec d’autres DM, restés en service ;

e envisager sa destruction en respectant les normes régle-
mentaires et écologiques [46].

Complexité de la mise en ceuvre de la PS

La prise en compte des éléments devant étre pris en compte
au cours de la vie d’un matériel, tels que nous les avons
évoqués, est a la fois complexe et simple. Il s’agit en
fait de décliner U’appareil selon un plan logique, a cha-
cune des étapes. Rien n’est difficile ou au-dela du faisable.
Il s’agit plutét de respecter une méthodologie «a por-
tée de main», accessible, pour peu que les intervenants
se convainquent de travailler et de réfléchir ensemble.
La logique d’assurance qualité qui prévaut facilite cette
démarche.
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