Deuxiéme journée de matériovigilance
CNPM. Alger, 11 - 12 octobre 2009

Theme : Aspect biomédical de la sécurité des disptifs médicaux (DM) en
géeneéral et de I'anesthésie réanimation en particidr.

BUT

- Elaborer des recommandations en vue de garantimeilkeure sécurité aux patients,
aux utilisateurs ou aux tiers, lors de l'usage idpaskitifs médicaux.

ORGANISATION DES JOURNEES

Le Pr Helali a ouvert la séance par une allocutiemienvenue a I'assistance et en particulier
au conférencier M Antoine Derriey, Ingénieur biomédical, ConsultantEcole

Polytechnique Fédérale de Lausanne, responsaldetmiBerv Geneve (Suisse), suivie de la
présentation du programme des deux journées (voieRe 1), a savoir :

- des communications en séance pléniere, suiviessdassions a la fin de chaque exposé.

- les ateliers ont prolongé les travaux en gro@béss résultats des discussions sont débattus
en pléniere apres I'exposeé par le rapporteur dupgg (Annexes 2 et 3).

Journée du 11 octobre 2009

Les communications:
« Préambule sur le monde hospitalier{IMDerriey)
Mer Derriey a rappelé les missions d’antee hospitalier qui sont :
- La qualité des soins, la sécurité sanité@r@révention, I'enseignement et la recherche
Mais sa mission principale est avant tolies soins aux patients !

» Proposition de plan de matériovigilance en AlgéfieHelali)
» Les fonctions biomédicales : la maintenance, ld@et le suivi (Derriey)
* Processus d’analyse du risque

Les ateliers:

» Atelier | : groupe des médecins anesthésistes réamteurs

La check-list sécurité du patient en bloc opératooordonné par le*PMokrétar

- But:

Créer une check-list offrant un ensemble de taahescuter par étapes successives qui
permettent de résoudre avant tout acte sur le malkesl problemes de défections dans le
fonctionnement d’appareils et contribuer a 'émerged’'une bonne pratique d’anesthésie.

- Les objectifs spécifiques
Il s’agit de faire la description d’'un ensemblerdgles opératoires agencées de facon logique
et systématique (pour ne rien oublier) avant toté d’anesthésie.



» Atelier Il : groupe ingénieurs biomédicaux
La maintenance du bloc opératoire et le contrahétaiae et technique du bloc
opératoire.
- But:
Promouvoir une maintenance adaptée a chaque preldemettre en place un contrdle de
gualité par des vérifications périodiques et systéues des appareillages.

- Objectifs spécifiques
Il s’agit de faire la description d’'un ensemblerdgles opératoires agencées de facon logique
et systématique avant tout acte d’anesthésieadiitsd’opérations de vérification.

Lectures et discussions des rapports des ateliers

Rapport 1 relatif & la sécurité du malade en bloc @ératoire
Points discutés
- Etat des lieux
Peu d’expérience, expériences individuelles
- Quelle check-list ?
Dépend des équipements dont on dispose qui esbl@d’une structure a I'autre
L’idéal c’est d’adapter le check-list selon les rang et le moment.
- Quile fait ?
Il 'y a pas de normes définies. Chaque structaitesh propre liste
Il faut au moins 2 personnes : 1 technicien (ini@manesthésiste) et 1 médecin (résident) puis
le travail est validé par le médecin responsablblda opératoire.
Plusieurs propositions dans le monde
- Check-list patient : quelles limites ?
. Identification par le dossier du malade (il n'pas de droit juridique)
. Quoi vérifier en urgence
. Difficulté d’intubation méme lors de I'urgencenmédiate
. Evocation d’expériences personnelles vécuesaw:hin check-list doit étre affiché au bloc
- Nécessité de :
. Organisation de chaque service
. Obligation d’un examen pré anesthésique
Idéal : La check-list des les pays développés atadan Algérie
- Role de la SAARSIU (société algérienne d’anesthégeéanimation, de soins
intensifs et en urgences) dans I'évaluation daiqures et élaboration de textes de loi
. Pas de dialogue avec la tutelle ministérielle ;
. Probleme de I'absence de cadre réglementaireatigéne de sécurité en anesthésie.

Recommandations

- Il est urgent d’aboutir a des textes réglemeesaixécutifs pour la sécurité du malade et la
protection du médecin.

- Au niveau de la sociéte, création d'un club d&thésie mais aucun lien avec le ministere de
la santé

- Définir au sein d’une association, une checkdiahdart au niveau algérien qui sera un fil
conducteur (guide line)

- Trouver un minimum requis approuveé par tout lendwet I'application se fera selon la
structure.




- Définir les moyens minimums pour pratiquer unesthésie sécurisée dans un premier
temps et pour promouvoir une bonne pratique d’ésst.

Rapport 2 relatif au contréle sanitaire et techniqwe du bloc opératoire
- Opérations de vérification :
. Fonctionnement du matériel de stérilisation,
. la climatisation (ventilation filtres et UV),
. les circuits d’air (filtres, ventilation)
. I'éclairage au BO (lampes, batteries)
. I'alimentation électrique des instruments, tengde sortie, mise a la terre
. I'arrivée des fluides et gaz : tester l'arrivéss gbressions
- Opérations de controle de qualité
Le contrble de qualité a pour objectif de vérifigre le DM est continuellement juste et sar
durant toute la durée de son exploitation (contp@&eodique et de fagcon permanente).
Il s’agit de promouvoir des Vvérifications périodégude la sécurité des DM par un prestataire
indépendant du fabricant, de I'exploitant mais &il@nt avec eux dans le cadre d’un contrat
de bio gérance. Il faut créer par conséquent, dredasiomédical de gestion efficace des
dispositifs médicaux.
- La maintenance
Elle peut étre :
. préventive (prévenir les futures pannes),
. prédictive (en relation avec les conditions dtéguence d’utilisation)
. curative (réparation)
La maintenance curative est opérationnelle, maisdmtenance préventive est absente car
mangue d’un cadre organisé qui puisse faire éméegaompétences et les moyens
disponibles.

Journée du 12 octobre 2009

Les communications

- La coordination des compétences du domaine biorale@cD)
- La gestion de maintenance assistée par ordingel)

Atelier

» Atelier lll : La démarche organisationnelle en Algé&ie
- But
Permettre des échanges entre partenaires gestimnailisateurs, ingénieurs biomédicaux et
techniciens sur les expériences en matiere de gitique des dispositifs médicaux (DM)
et les améliorations a y apporter.

- Objectifs spécifiques
Discuter sur les points suivants :

1. L’acquisition du DM
- La formulation du besoin : elle se fait par Ilisiateur en premier, puis par le chef de service
comme interlocuteur de I'administration.



En Algérie, il n’y a pas de textes, le besoin agrriené par le chef de service. L'essentiel
n’étant pas défini, la norme et son formalisateasont pas les mémes au niveau des
structures. Le besoin n'est optimalisé que lorsgewemposante est bien définie.

Pour formuler un besoin :

En cas de présence d’'un chef de service anesthésistimateur, le besoin en matériel sera
exprimé par lui, s'il N’y a pas de médecin, oné&ere a '’AMAR (auxiliaire médical en
anesthésie réanimation) qui exprimera le besoigliturgien qui transmet a I'administrateur
de I'établissement.

- établissement du cahier de charges : par qui ?

Le cahier de charges qui est un document juridiguest préparé par le bureau des marchés
comprenant deux commissions (techniques médicamédalicale puis les finances), il est
dirigé vers I'administrateur.

2. laréception du DM
L’identification se fait par le magasinier poumnientaire d’entrée en magasin, puis enfin la
sortie du magasin vers |'utilisateur

3. la mise en marche
Se fait par le fournisseur en présence d’'un meméida maintenance du bloc opératoire.

4. la garantie: le principal destinataire est le service biomati

5. la maintenance
Elle est assurée par le service maintenance
Apres la garantie il y a un contrat d’entretien gsii passé avec le fournisseur.
La maintenance préventive n’existe pas au nivealsttactures hospitalieres

6. la réforme
C’est la commission locale des établissements égide de la réforme du matériel, 4
situations peuvent en étre a l'origine :
- Frégquence élevée de pannes d’un équipement
- Equipement en panne depuis longtemps et/ou wtust
- Equipement obsolete
- Les frais de son entretien en marche dépassebObb de son prix d’achat

7. Le suividu DM
Problemes de la formation de I'utilisateur et degénieur ne sont pas inscrits au programme
d’exploitation.

Propositions

A/ Pour la formulation d’un minimum requis pour acte anesthésique

La SAARSIU se propose de normaliser les DM au nivéis établissements selon leur
niveau : CHU, Secteur Sanitaire avec médecin et s@tecin pour une anesthésie au bloc
opératoire et anesthésie hors bloc

B / la décision d’achat doit étre normative : akdefera par I'utilisateur puis le bureau des
marchés avec publication des actes.



C / Dans le cahier de charges il faut exiger lequage CEavec son n° identifiangour tout
équipement acheté et mis en exploitation en Algérie

D / Former un technicien interne « maison » surdaeil lui-méme car il ne peut y avoir de
maintenance préventive ou curative que s'il y anftion sur les équipements.

Le contrat de formation doit suivre le contrat diacet I'inclure dans les clauses du marcheé
Contribuer avec la société qui fait le contratalenaintenance dans un cadre de biogérance
les controles de qualité et de la sécurité.

Pour la maintenance préventive, elle doit étre pedéantale I'exploitant et du fabricant

Il faut encourager les entreprises privées et dagiossibilité de contrat de biogérance.

Recommandations générales
Fonctionnement du biomédical dans la maintenan&eeptive

Le biomédical intervient sur les équipements, elrgpe I'intervention soit possible, cela
implique des connaissances techniques. Ces coanaesdeviennent de plus en plus
difficiles car il y a une forte progression en eaeis de DM et en technicité.

Le biomédical est également limité en personnetjuceend difficile la notion d’'intervention
24h/24H. Cette limite en connaissances et en peetaloit faire appel a une sous-traitance

Il doit y avoir une meilleure relation avec lesrastservices hospitaliers et dans le but
d’améliorer_la qualité du service rendu malade et a I'établissement hospitalier. Le
biomédical doit acquérir un savoir « faire fairavec les autres, il faut savoir faire une
rédaction des contrats trés cadrée, afin de miéfiridles objectifs en termes de résultats, de
délais, de prix et de la satisfaction du clientt{lisateur).

Dans la maintenance préventive, il faut toujoursfieé que le travail a été exécuté ou non, le
biomédical a I'obligation de faire le contréle seitravail effectué par la maintenance
extérieure (de nos jours il y a des moyens derélm)t I'utilisateur doit contresigner le travail
fait par le sous traitant pour la validation dusss faitavec ou sans la présence du
biomédical.

Le biomédical doit maitriser le travail des soaéténts et avoir une collaboration étrcateec
le bloc opératoire (en amont et en aval) afin deuxisaisir les attentes de I'utilisateur.
Ce lien doit étre mis en place dans le but d’amétita qualité du service rendu.

La notion de service rendu
Dans le biomédical, il faut avoir en téte 'imparte du service.
La mission du biomédical est d’assurer un servaresdes délais les plus rapidesec qualité

Dans le cahier des charges, il faut quantifiemgacitéqu’a le sous-traitant pour assurer la
maintenance.

En matiére de ressources en matériel (stock), temirengagement, une caution de garantie
bancaire (10%) pour les appareils lourds.




Insister sur la sécurité du patient et des consampsgudiciaires de son non observance. Pour
gue cette sécurité soit assurée il faut avoir tmeelk:-list minimum dans les blocs opératoires

et toujours le faire par écrit.
Obtenir la sécurité du patient c’est éviter I'imppaliciaire qui négative I'opinion des usagers

envers une structure de soin.




ANNEXE 1

Deuxieme journées de Matériovigilance
Centre National de Pharmacovigilance et de Matégibance
Adresse : Nouveau Institut Pasteur Algérie, ruatFsttiouali, Chéraga 16000 Alger
Programme des séances pléniéeres du 11-12 octol¥@ &0des jours suivants

Théeme : Aspect biomédical de la sécurité des disptils médicaux en général et
de I'anesthésie réanimation en particulier. Avis dExpert et les perspectives
organisationnelles en Algeérie).

Journée du 11 octobre 2009

9.00-9.10 : Allocution de bienvenue

9.10-9.25 : Préambule sur le monde hospitalietqiye Derriey, Techniserv. Genéeve)
9.25-9.40 : Proposition de plan de matériovigitaan Algérie (A. Helali)

9.40 — 10.00 : Discussion

10.00 — 10.15 : Pause café

10. 15 - 10.30: Les fonctions biomédicales : Lanteaance (Antoine Derriey : A.D)
10.30 — 10.45 : Discussion

10.45 - 11.00 : Les fonctions biomédicales : LdigergA.D)

11.00 — 11.15 : Discussion

11.15-11.30 : Les fonctions biomédical : Le s(#vD)

11.30 — 11.45 : Discussion

Déjeuner

13.30 — 13.45 : Processus d’analyse du risque (A.D)

13.45 - 14.00 : Discussion

14.00 — 15.00 : Tables rondes (anesthésistes ragmins et ingénieurs biomédicaux)
- Le Check-list Sécurité du patient en Bloc Opgira (groupe meédecins)
- La Maintenance du boc opératoire et le Contsaldtaire et technique du
Bloc opératoire (groupe ingénieurs biomédicaux).

15.00 — 15.15 : Pause café

15.15 - 16.00 : Discussion des Rapports des tathetes.

Fin de journée

Journée du 12 octobre 2009
9.00 -9.15 : La coordination des compétences thadw biomédical (A.D)
9.15-9.30 : Discussion
9.30-9.45 : Pause café
9.45-11.45 : Table ronde : La démarche orgaoisaglle en Algérie
11.45-12.00 : La gestion de Maintenance Assgaé®rdinateur (A.D)
11.15-11.30 : Discussion
11.30 — 12.00 : Conclusions
- M. Antoine Derriey
- Le Président de la Société Algérienne d’AnesthéRéanimation, Soins
Intensifs et d’Urgence (SAARSIU).
- Le Représentant des ingénieurs biomédicaux
- Le Directeur général du Centre National de Phaavigilance et de



Matériovigilance (CNPM)
Déjeuner

14.00 — 16.00 : Visite guidée

Journée du 13 octobre
Ecriture du rapport des journées et des recommiamdad 'intension du Ministre de la Santé.

Journée du 14 octobre
Formulation avec le Conférencier d’un plan d’actide son application et de son échéancier
par le CNPM et la SAARSIU.



ANNEXE 2

Deuxiéme journees de Materiovigilance
Centre National de Pharmacovigilance et de Matégibance

Adresse : Nouveau Institut Pasteur Algérie, ruatFaouali, Chéraga 16000 Alger
Programme des séances pléniéres du 11-12 octoly@ 20

Atelier 1 / Sécurité Anesthésique

Groupe Médecins
Programme : Le Check-list Sécurité du patient ext B)pératoire

Coordinateur de I'atelier : Professeur K. R. Mokretar

But

Créer une check-list permettant un ensemble deesdalexécuter par étapes successives qui
permettent de résoudre avant tout acte sur un malad problemes de défections dans le
fonctionnement d’appareils et contribuer a 'émerged’une bonne pratique d’anesthésie.

Objectifs spécifiques
Il s’agit de faire la description d’'un ensemblerdgles opératoires agencées de fagon logique
et systématique (pour ne rien oublier) avant tocie ad’anesthésie. Quelques objectifs
spécifiques principaux sont signalés ci-dessouts ate sont pas exhaustifs, il appartiendra
aux participants de les compléter et de créer gorihme des taches le plus complet possible
avec le détail des opérations a effectuer :

- Vérification de l'alimentation électrique des apglages ;

- Vérification du fonctionnement du ventilateur d’atteésie (détail des opérations) ;

- Vérification du bon fonctionnement des moniteurstéd des opérations) ;

- Vérification d’'oxymétrie de pouls (détail des opéras) ;

- Vérification du capnographe (détail des opérations)

- Vérification du bon fonctionnement des seringuds aulsées (détail des opérations) ;

- Vérification du consommable (détail des opérations)

- Etc...
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ANNEXE 3

Deuxiéme journees de Materiovigilance
Centre National de Pharmacovigilance et de Matégibance

Adresse : Nouveau Institut Pasteur Algérie, ruatFaouali, Chéraga 16000 Alger
Programme des séances pléniéres du 11-12 octoly@ 20

Atelier 2/La Maintenance du Boc Opératoire et Controle Smeitd
Technique

Groupe Ingénieurs Biomédicaux

But
Promouvoir une maintenance adaptée a chaque prel@demettre en place un controle de
gualité par des vérifications périodiques et systines des appareillages.

Obijectifs spécifiques
Il s’agit de faire la description d’'un ensemblerdgles opératoires agencées de facon logique
et systématique (pour ne rien oublier) avant tote d’anesthésie. Quelques objectifs
spécifiques principaux sont signalés ci-dessous ae sont pas exhaustifs, il appartiendra
aux participants de les compléter et de créer goridhme des taches le plus complet possible
avec le détail des opérations a effectuer.
1. Opérations de vérifications:

» Vérification du fonctionnement du matériel de digaition ;

» Vérification de la climatisation ;

» Vérification du circuit d’air ;

» Vérification de I'éclairage au BO ;

» Vérification de I'alimentation électrique des instrents ;

» Vérification de l'arrivée des fluides ;

» Vérification de l'arrivée des gaz ;

» Autres vérifications.......

2. Opérations de contrdle de qualité
Il s’agit de promouvoir des vérifications périodagude la sécurité des dispositifs médicaux
par un prestateur indépendant du fabricant, d@ltgant, mais travaillant avec eux dans le
cadre d’'un contrat de biogérance. Le contrble dditgua pour objectif de vérifier que le
dispositif médical est continuellement justesirdurant toute la durée de son exploitation.
» Identification des dispositifs d’anesthésie et ngetion nécessitant un contrdle de
qualité en vue de s’assurer de la régularité dedécurité ;
» Définition de la périodicité des vérifications sela typologie du dispositif médical ;
» Identification des prestateurs du contrble de tgidlkes dispositifs méedicaux.

3. La maintenance
Citez les dispositifs médicaux en anesthésie @imation qui tombent réguliéerement sous
'une des 3 types de maintenance ci-dessous:
* Maintenance préventive (prévenir les futures pannes
* Maintenance prédictive (en relation avec les comulitet la fréquence d’utilisation)
* Maintenance curative (réparation).



ANNEXE 4

Deuxieme journeées de Materiovigilance
Centre National de Pharmacovigilance et de Matégibance
Adresse : Nouveau Institut Pasteur Algérie, ruatFttiouali, Chéraga 16000 Alger

Liste des participants

N° DESIGNATION FONCTION ORGANISME WILAYA
1. | ABIDI INGENIEUR EN EHS / CPMC
NOURREDDINE MAINTENANCE
BIOMEDICALE
2. | ADDOUN KARIM T.S. EN MAINTENANCE CHU PARNET
BIOMEDICALE
3. | ALLAOUI FATMA MEDECIN SPECIALISTE CLINIQUE DURONDD
CHU BEO
4. | AOUAMEUR MEDECIN SPECIALISTE CHU MUSTAPHA
RACHIDA
5. PROFESSEUR CHU BENI MESSOUS
BAOUGH LEILA PNEUMOLOGUE
6. | BEDJOU FOUZIA T.S. EN MAINTENANCE HCA
BIOMEDICALE
7. | BEN M'HAMED MEDECIN SPECIALISTE CNPM
ABDELHALIM
8. | BENACHENHOU MEDECIN CHEF POLYCLINIQUE LES SOURCE
FETHI KOUBA ALGER
9. RESIDENTE CNPM
BOUARAB ROZA PHARMACOLOGIE
CLINIQUE
10.| BOUBERTKH LEILA | MEDECIN GENERALISTE CNPM
11.| BOUGHENOU MEDECIN SPECIALISTE CHU BEO
TAOUES
12.| BOUKHARI RACHID | T.S. EN MAINTENANCE CHU PARNET
BIOMEDICALE
13. MEDECIN SPECIALISTE SCE MEDECINE INTERNE
CHOURAK RACHID HOPITAL DE BOLOGHINE
14.| DEFDOUF SALIM T.S. EN MAINTENANCE CHU MUSTAPHA
BIOMEDICALE
15.| DIAB NACER T.S. EN MAINTENANCE EPH KOUBA
BIOMEDICALE
16. PHARMACOLOGUE CNPM
DJAFRI WAHIBA CLINICIENNE
17.| GACEM OUAHIBA PHARMACIENNE EHS DRID HOCINE
18.| GUEDDOUM MEDECIN GENERALISTE EPSP DRARIA ALGER
DJAMEL
19. LAl LAH FADILA MEDECIN GENERALISTE CNPM
20.| HANDIS MEDECIN GENERALISTE EPSP DRARIA
ABDERAHIME DAS
21.| HASSENE PHARMACIEN PCH
DAOUADJI YACINE
22. PROFESSEUR EN CNPM
HELALI PHARMACOLOGIE
ABDELKADER CLINIQUE
DIRECTEUR DU CNPM
23.| IAICHE ACHOUR MEDECIN SPECIALISTE EHS KOUBA
TEWFIK
24.| IDIR FATIHA MEDECIN GENERALISTE POLYCLINIQUE BOUCH/OUI




25.| IZEM MOHAMED MEDECIN SPECIALISTE CHU BEO
26.| KADI RACHID MEDECIN SPECIALISTE CHU MUSTAPHA
27.| KADOURI DJAMEL T.S. EN MAINTENANCE CHU ORAN ORAN
BIOMEDICALE
28.| KHRIS BAYA MEDECIN GENERALISTE CNPM
29.| LAKHAL SAMIA PHARMACIENNE EHS BENAKNOUN
30.| LAMRAOUI INGENIEUR EN EHS/CPMC
MAINTENANCE
BIOMEDICAL
31.| LAMRI AMEL ANESTHESISTE EHS KOUBA
REANIMATEUR
32.| LOUMI NADJAT MEDECIN SPECIALISTE CNPM
33.| MMHAMSADJI MAITRE ASSISTANTE EN CHU MUSTAPHA ALGER
ZOUBIDA HEMOBIOLOGIE
34.| MOHABEDDINE MAGISTER EN GENIE LNCPP
F.ZOHRA CHIMIQUE
35.| MOKRETAR PROFESSEUR AGREGE CHU BEO
KARROUBI RIAD ANESTHESISTE-
REANIMATEUR
36.| NAIT ACHOUR INGENIEUR EN EHS / CPMC
HASSINA MAINTENANCE
BIOMEDICAL
37.| RABAHALLAH T.S. EN MAINTENANCE CHU MUSTAPHA
KHALED BIOMEDICALE
38.| REFED MESSAOUD INGENIEUR EN GAT
MAINTENANCE
ELECTRONIQUE
39.| SAICHI MOURAD MEDECIN SPECIALISTE CHU BEO
40.| TOUAIBIA SAMIRA | PHARMACIENNE DSP ALGER
41.| TOUDJI AHMED PROFESSEUR EHS KOUBA
ANESTHESISTE
REANIMATEUR
42.| YACEF LAMIA MEDECIN GENERALISTE POLYCLINIQUE
SIDI M'HAMED
43.] YAHIAOUI MEDECIN SPECIALISTE HCA
OUARDIA
44.) ZAHAF INGENIEUR EN CHU CONSTANTINE
ABDELHALIM MAINTENANCE CONSTAN
BIOMEDICALE TINE
45, RESIDENTE CNPM
ZAHRAOUI MAHDIA | PHARMACOLOGIE
CLINIQUE ALGER
46. INGENIEUR EN CHU PARNET
ZAIT NABILA MAINTENANCE

BIOMEDICALE




