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BPM (Bonnes pratiques suisses de la maintenance
des dispositifs médicaux) en SRDM

Markus Hugle, inspecteur hopital, Swissmedic
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. 4 .
Qui est ? medic

Taches et compeétences clés

« Swissmedic, I'Institut suisse des produits thérapeutiques, est I

« Swissmedic est rattaché au Département fédéral de l'intérieur (DFI).
« La base de l'activité de Swissmedic est la
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Qui est Swissmedic ?
Taches et compétences clés

Autorisation de mise sur le marché des médicaments

des médicaments et

Poursuites judiciaires

Coopération nationale et internationale (p.ex. associations professionnelles)
Informations (p.ex. grand public, médias, établissements de santég, )
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Surveillance des établissements de santé

Art. 76 de I'Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) Compétences

1 est responsable de la surveillance : U
a. de produits et de leur conformité ;
b. la : "<smedic

c.al etala de produits,
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Surveillance des établissements de santé

Art. 76 de I'Ordonnance sur les dispositifs médicaux
(ODim) Compétences

3Les sont responsables de la surveillance :
a. ...;

b. ...;
c. |’

chez les et dans les
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comme guides / aides a la réalisation de, Swissmedic

* Publié : jan. 2025
 Remplace les BPM de 2005
« Base BPM : ODim art. 71 Maintenance

™ xe
« BPM ont éte créés avec la participation de diverses _che C?\i‘\g
associations professionnelles, d'hépitaux, de l'industric .= é\ie“i‘oe(e‘\@e““
ainsi que d'experts techniques, en tenant compte des 5&\‘“ o P (oc}ﬁ‘\c\;;:tiic
exigences réglementaires. oot :'A SOV i
e‘l\e(\

« ODim art. 4 : Retraitement fait partie de la maintenance yo© ;

« BPR Base : ODim art. 72 retraitement & art. 73 produits a
usage unique et retraitement
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SRV en SRDM
Chapitre 3 : Gestion de la qualite

« La maintenance doit étre effectuée selon les principes
d'un systeme de gestion de la qualite.

* doit étre organisée et documentée de maniere
appropriée.

« Objectif : maintenir la finalité, la conformité, la sécurité
et les performances des dispositifs médicaux et garantir
ainsi la sécurite des patients, des utilisateurs et des
tiers.
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en SRDM

* Pour cela, les (p. ex. technique médicale,
technique du batiment, informatique, prestataires de services tiers)
p. ex. remplacement des joints des stérilisateurs a vapeur,
analyses de I'eau, contrbles de routine des appareils médicaux) doivent
étre définis et documentés.

« Les processus définis doivent étre afin de
déterminer s'ils sont toujours appropriés ou s'ils doivent étre adaptés.

* Les personnes responsables doivent posséder les _
et doivent pouvoir suivre une formation continue.
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en SRDM
Chapitre 3.4 Exigences en matiere de

Comprend notamment

* les pris en compte (par ex. lois et ordonnances
fédérales, normes, guides et recommandations)

e |es de maintenance des
dispositifs médicaux

« Documentation sur la

avec les prestataires de services/fournisseurs
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en SRDM
Chapitre 3.4 Exigences en matiere de

Comprend notamment

 Instructions du fabricant, y compris les instructions pour la maintenance
* Modes d'emploi

 Attestation de formation sur les appareils

» Déclarations de conformité et procés-verbaux de mise en service

» Rapports de maintenance (par exemple

)
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en SRDM
Chapitre 3.4 Exigences en matiere de

Comprend notamment

* les et les
internes.
 les rapports d' , ainsi que le

Délai de conservation :

des specialistes
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en SRDM
Chapitre 3.5

* Obijectif : évaluer la des agents de
maintenance

 |'établissement de santé doit
p. ex. :

 preuve de la formation initiale et continue requise, ainsi que des
connaissances actuelles

» certifications

e audits
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SRV en SRDM
Chapitre 6

Cycle de vie des
dispositifs médicaux
au sein de
'etablissement de
santé

Cycle de vie dun dspasitif médical dans un établisse ment de santé

(

Acquisition
Planfication, Budgetization,
&valuation financement
Analyse t=chraque, - -
<t lection Commande, lvraison
*
Mise en service i _
T : Controle fonctionnel ot
ise 3 [wwentare . i nborss -
: v Formation si nécessare, o5
installation ] de 2 cwrité dlectrique
Libé&ration pour ot/ ou mqualfication
{exploitation clinique
>
Maintenance
— préventive
Controle fonctionnel et,
— e .| =i Nece sSaire, £ 5530
Utilisation [ )| de sécunté électrique
) et/ou requalification
) Malnten.a_nce
corrective
*
Mise hors service
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en SRDM
Chapitre 7 Mesures de maintenance

Mesures de maintenance , telles que
contréles de fonctionnement du bain a ultrasons, test du vide,
validations, contrbles de fonctionnement/maintenance des

conteneurs steriles, contrbles de sécurité electrique,...

doivent étre définies
disponible
doit étre garantie
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en SRDM

ou remises en etat.
Mesures de maintenance généralement

pour
sur un dispositif médical.
Objectif :
du dispositif médical
> Les doivent étre définies
ultérieur
» La

des mesures doit étre garantie



SSSO  Societh Svizzea i Sterilizzaz

en SRDM
Chapitre 8

du parc d'équipements

des dispositifs médicaux dans le cadre de la
materiovigilance ou dans le cadre du cycle de vie, p. ex.

o instruments simples (pincettes, ciseaux), au niveau du plateau
> IMPORTANT!

o pieces a main HF/RF a durée de vie limitée, au niveau du numéro de
série
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en SRDM

les incidents graves a Swissmedic et au fabricant
o Aide notamment les fabricants a leurs produits

o Permet

des patients, des utilisateurs et des tiers
liées a la maintenance (FSCAY) et
(FSN) visant a

*FSCA : Field Safety Corrective Action
**FSN : Field Safety Notice
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5PV en SRDM

Merci beaucoup de
votre attention!




