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Quels sont les 
enjeux de la 
gestion des 
dispositifs 
médicaux ?

Contexte

• Les dispositifs médicaux sont essentiels à la gestion des soins

• Leur nombre et leur complexité augmentent constamment

• Les services biomédicaux doivent assurer disponibilité, 
sécurité et conformité

Objectifs

• Garantir la sécurité des patients

• Réduire les pannes

• Assurer la disponibilité des équipements

• Etablir une traçabilité règlementaire

• Réduire les couts



Quel est le 
Rôle du service 
Biomédical

Il assure la gestion des 
équipements médiaux selon le 
cadre règlementaire en vigueur 
et tout au long du cycle de vie 
des équipements.

Il est le PRRC ( Personne 
Responsable du Respect de la 
Conformité règlementaire ) et 
dispose de compétences en 
ingénierie sur les dispositifs 
médicaux.

Selon l’article 15 du MDR 
2017/745



Chiffres clés au GDL*:

• Hôpital type : 500 lits

•  18 000 équipements médicaux 

•  ≈ 4 000 pannes/an 

•  ≈ 6500 interventions de maintenance/an 

•  ≈ 3 M€ de maintenance/an 

•  ≈ 5 professionnels biomédicaux

• Difficulté de localisation des 
équipements

• Maintenance souvent réactive 

• Perte de temps

• Mauvaise traçabilité

• Risque d’arrêt des équipements critiques

• Coûts élevés de maintenance

• GDL: Grand Duché du Luxembourg

** Temps moyen avant réparation

MTTR** : de 2 j à 5 j

Correctif : 38%

Disponibilité : 95%

Quels sont les défis actuels de la gestion 
biomédicale ?



Le processus clé 
de la gestion 
d’un dispositif 
médical

Objectif : 

Maximiser la disponibilité 
tout en garantissant la 
sécurité des patients



La gestion 
intelligente et 
appropriée des 
dispositifs 
médicaux 

C’est l’utilisation de technologies numériques 
permettant de :

• Suivre les équipements en temps réel

• Automatiser la maintenance

• Optimiser les interventions

• Exploiter les données pour la prise de décision



Architecture de l’arbre décisionnel de la 
gestion intelligente

Objectif

Utiliser les technologies 
numériques pour construire 
un arbre décisionnel basé sur 
les données sources.

Bénéfices
• Cibler les résultats attendus
• Identifier les leviers d’action
• Piloter en temps réel la 

gestion des dispositifs 
médicaux



INVENTAIRE INTELLIGENT DES DISPOSITIFS 
MEDICAUX

Objectif

Garantir une identification 
unique, une localisation en 
temps réel et une traçabilité 
de chaque équipement 
biomédical

Bénéfices
• Inventaire automatisé
• Reduction des pertes
• Localisation rapide du matériel 

critique
• Historique des incidents



Iot et DISPOSITIFS MEDICAUX CONNECTES

Objectif

Communication automatique 
des dispositifs médicaux 
données vers le système 
d’information hospitalier

Valeur ajoutée

• Surveillance continue
• Alertes automatiques
• Décision en temps réel



GMAO Biomédicale

Objectif

Système d’information 
complet permettant de piloter 
en temps réel les dispositifs 
médicaux. 

Valeur ajoutée
• Arbre décisionnel.
• Conformité règlementaire
• Gestion de la matériovigilance



MAINTENANCE BIOMEDICALE

Objectif

Evoluer vers une maintenance 
prédictive ( avant la panne ) 
au lieu d’une maintenance 
corrective ou d’une 
maintenance préventive

Résultats

• Moins de pannes
• Disponibilité accrue
• Optimisation des couts
• Dure de vie prolongée



CYBERSECURITE, NORMES ET 
REGLEMENTATION

Enjeux

Protéger les   selon le GDPR et 
garantir la disponibilité diagnostique 
selon le MDR 2017/745

Defis

Gestion des risques Cyber

Intégrité des dispositifs medicaux



TABLEAU DE BORD DECISIONNEL

Objectifs :
Déterminer des indicateurs de 
pilotage en temps réel et de 
performance :

• Disponibilité des équipements 

• MTBF (Mean Time Between Failures) 

• MTTR (Mean Time To Repair)

• Taux de maintenance préventive

•  Nombre de pannes 

• Coût de maintenance 

• Conformité réglementaire

• Criticité des dispositifs medicaux

Résultats

• Optimisation des couts
• Disponibilité accrue
• Ressources humaines optimisées 



L’Intelligence 
Artificielle au 
service du 
Biomédical

L’IA ne remplace par les 
experts biomédicaux elle 
renforce leur expertise

Elle optimise les moyens et 
cible la priorisation donnée 
à la disponibilité des 
dispositifs médicaux.

Objectif :

Utiliser les données des 
dispositifs médicaux pour 
anticiper les pannes, améliorer 
les performances, optimiser les 
ressources financières et 
humaines, et soutenir la décision



RESUME DU PROCESSUS D’AMELIORATION



Etude de cas 
théorique
Modernisation 
d’un service 
biomédical

Hôpital type : 500 lits     
(Grand Duché du Luxembourg)

Situation initiale

•  18 000 équipements médicaux 

•  ≈ 4 000 pannes/an 

•  ≈ 6 500 interventions de maintenance/an 

•  ≈ 3 M€ de maintenance/an 

•  ≈ 5 professionnels biomédicaux

•       ≈ 95 % Disponibilité 

•       ≈ 2 à 5 jours MTTR

•       ≈ 89% Taux de conformité

•       ≈ 32 Incidents de matériovigilance



Etude de cas Théorique* Avant Apres

* Important :

Les données initiales sont issues de l’ALTIB et les 
données projetées des références bibliographiques 
en fin de présentation. 

Hôpital type : 500 lits  (GDL)

Situation initiale

•  18 000 équipements médicaux 

•  ≈ 4 000 pannes/an 

•  ≈ 6 500 interventions de maintenance/an 

•  ≈ 3 M€ de maintenance/an 

•  ≈ 5 professionnels biomédicaux

•       ≈ 95 % Disponibilité 

•       ≈ 2 à 5 jours MTTR

•       ≈ 89% Taux de conformité

•       ≈ 32 Incidents de matériovigilance

Hôpital type : 500 lits  (GDL)

Situation Projetée avec une Gestion IA des DM

•  ≈ – 2% ( Elimination des doublons)

•  ≈ -10% ( Prédiction des risques de pannes )

•  ≈ + 20% (Interventions avant la panne)

•  ≈ - 20% (Réparation vs Maintenance )

•  =  Pas de changement

•       ≈  98% (Ciblage sur les équipements critiques) 

•       ≈ 1 à 3 jours (Meilleure réactivité)

•       ≈ 100% (Meilleure maitrise des échéances)

•       ≈ - 5% (Score de criticité automatisé)



Synthèse de 
l’étude de cas 
théorique* avant
après

LES LIMITES

• Investissement initial important
• Formation du personnel biomédical
• Cybersécurité des environnements 

connectes et Cloud
• Interopérabilité des systèmes
• Resistance au changement
• GMAO peu adaptées

Les ressources humaines ne seront pas diminuées, 
l’IA ne remplace pas l’expertise 

* Important :

Les données initiales sont issues de l’ALTIB et 
les données projetées des références 
bibliographiques en fin de présentation. 



Les perspectives 
et innovations 
grâce à l’IA dans 
le domaine 
biomédical

L’avenir appartiendra aux hôpitaux dont les 
directions sauront octroyer les outils 
numériques adaptés à leur service biomédical.



Conclusion

La gestion intelligente et 
appropriée des dispositifs 
médicaux est un levier essentiel 
pour :

❑ Garantir la sécurité des patients

❑ Assurer la disponibilité des équipements

❑ Maitriser les couts de maintenance

❑ Offrir aux professionnels de santé un 
niveau de technologie adéquat

❑ Se conformer aux exigences 
règlementaires



Les 3 messages qui comptent

La gestion Intelligente et Appropriée des dispositifs médicaux

La donnée relative au 
dispositif médical devient 
un actif biomédical et la 
GMAO constitue le socle 
opérationnel

L’IoT améliore la visibilité 
du parc d’équipement et 
permet une réactivité qui 
améliore la disponibilité du 
matériel

L’IA permet d’anticiper les 
défaillances mais 
demande un 
investissement initial 
indisponible à ce jour 
dans les services 
biomédicaux
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