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Quels sont les
N\ enjeux de |a
\ gestion des

dispositifs
‘medicaux ?

Contexte

 Les dispositifs médicaux sont essentiels a 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 tracabilité reglementaire

« Réduire les couts



Quel est le
Role du service
Biomédical

/4

LE BIOMEDICAL,

AU CCEUR DE LA TECHNOLOGIE AU SERVICE DES SOINS

Le professionnel biomédical contribue chaque jour a la sécurité des patients,
a la performance des équipements et au bon fonctionnement de I'hdpital.

SES RESPONSABILITES AU QUOTIDIEN

=

GESTION SUPPORT AUX

DES EQUIPEMENTS UTILISATEURS
Assurer tout le cycle Accompagner et former
de vie des dispositifs les équipes soignantes
médicaux. ) dans ['utillisation des

* Identification des besoins | §
* Acquisition
* Inventaire et suivi

équipements.

+ Assistance au quotidien
+ Réponse aux demandes

+ Formation et sensibilisation

MAINTENANCE
PREVENTIVE ET CORRECTIVE

ﬁ BIOMEDICAL

EXPERTISE + SECURITE « FIABILITE |

Garantir la disponibilité, h
- lasécurité et la
performance des
équipements.

| + Contrbles et inspections I
= Maintenance préventive

+ Dépannage et réparations

GESTION DOCUMENTAIRE
ET TRACABILITE

Assurer la tragabilité
et la conformité de
toutes les activités.
+ Gestion des dossiers
techniques
+ Enregistrement
des interventions
= Rapports et indicateurs

SECURITE DES PATIENTS | PROJETS ET AMELIORATION
ET DES UTILISATEURS | CONTINUE
|
Veiller a la conformité I “ | Participer a l'innovation
réglementaire et & = & & | z et a I'amélioration des
la gestion des risques. Des te‘:hn‘)loﬂ'es - el - pratiques et des
. Controle de sécurité fiables pour des soins ,w\ technologies.
élect.nque - sﬁrs et de qualité . Veil!smchnutngique
* Gestion des risques. « Projets et nouveaux

op

ooo
ooo

* Vigilances et rappels
constructeurs ,, |

DES COMPETENCES TRANSVERSALES ESSENTIELLES

EXPERTISE RIGUEUR ET . ESPRIT D'EQUIPE |
TECHNIQUE y/ l\\ ORGANISATION .. ET COMMUNICATION |
Maitrise des technologies "l Méthode, tracabilité '.‘ Collaboration avec les

médicales et des normes et respect des procédures soignants et les services

équipements
+ Démarche qualité

SENS DES -
RESPONSABILITES
Engagé pour la sécurité
des patients

UN ROLE CLE POUR UN HOPITAL PERFORMANT ET HUMAIN  £,semble,

,-Q. INNOVATION

) o . A
E{ SECURITE {93 PERFORMANCE A

g\) QUALITE

F@.nm& st
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de tavie (D

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

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

Selon l'article 15 du MDR
2017/745




Quels sont les defis actuels de la gestion
biomédicale ?

Chiffres clés au GDL*:

Difficulté de localisation des + Hopital type : 500 lits
equipements
Maintenance souvent réactive
Perte de temps
Mauvaise tracabilité

_ , A(; o ~+ & =5 professionnels biomédicaux
Risque d'arrét des equipements critiques
Co(ts élevés de maintenance r

E. 18 000 équipements médicaux
A =4000 pannes/an
“. = 6500 interventions de maintenance/an

& =3 M€ de maintenance/an

« GDL: Grand Duché du Luxembourg
** Temps moyen avant réparation
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CYCLE DE VIE D'UN DISPOSITIF MEDICAL

woe (@ @ eoen

; : S ()
Le processus clée C’ s .|
d’e la gestion’ O coms: el 1
d’'un dispositif ~ %
medlcal @'msssum

o
Objectif:




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

« Suivre les équipements en temps réel

La gestion « Automatiser la maintenance
inte”igeﬂte et « Optimiser les interventions
' \ a ppropriée des * Exploiter les données pour la prise de décision

dispositifs
médicaux

Identification automatique
sans contact a courte ou longue portée

1A (Intelligence Artificielle) GMAO
(Gestion de Maintenance Assistée par Ordinateur]
Y
o0 '
. he A v .

Stockage, acces et partage des données I R

via Internet, 4 tout moment et partout




' Architecture de |'arbre décisionnel de la

gestion intelligente

Objectif
|
-

Utiliser les technologies
numeriques pour construire
un arbre deéecisionnel basé sur
les données sources.

r ® Q8 m
-



INVENTAIRE INTELLIGENT DES DISPOSITIFS
M E D | C A U X INVENTAIRE INTELLIGENT DES DISPOSITIFS

MEDICAUX (RFID / QR CODE)

Objectif

Garantir une identification
unigue, une localisation en
temps reel et une tracabilite R
de chaque equipement
biomedical

" Irreerisiry sctomatiod

+  Localeation en lemph rbel

" Tragabiiné complite
‘L v Ribduchon des pertes

v Mt st confonmité facings




' lot et DISPOSITIFS MEDICAUX CONNECTES

IOT ET DISPOSITIFS MEDICAUX CONNECTES
Des données en tempa réel pour des décisiont éclairdes

Objectif -, - o
Communication automatique TIR== i_“fL o
des dispositifs medicaux @& = o wile=
données vers le systeme = ==
d'information hospitalier — 8 s

0~ @D o FAGED -
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: : .
GMAOQ Biomédicale I s
MODULES PRENCIPAUX

Objectif
Systeme d’information
complet permettant de piloter

en temps reel les dispositifs
medicaux.




' MAINTENANCE BIOMEDICALE

MAINTENANCE INTELLIGENTE

fvolution vers la maimtenance prédictive

PREVENTIVE CORRICTIVE PREDICTIVE

Objectif Tommie s N [t | [Flaaae

« Inapection - Dépemnage * Arrixcpation

Evoluer vers une maintenance vl | 7 e
prédictive ( avant la panne ) © (W . & - 2 . 0
au lieu d’'une maintenance el N
corrective ou d'une & . (]

maintenance préventive
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' CYBERSECURITE, NORMES ET
REGLEMENTATION NORMES ET REGLEMENTATIN

Un cadre pour la sécurité ot la conformité

REGLEMENTATION EUROPEENME

Enjeux

Protéger les selon le GDPR et o w ok ok
garantir la disponibilitée diagnostique

REGLEMENT [VE) 2017/745

selon le MDR 2017/745 e Ser -

MESURES DE CYBERSECURITE

1. AUTHENTIFICATION FORTE 2. GESTION DES ACCES 3. CHIFFREMENT DES DONNEES 4. SEGMENTATION DES RESEAUX

123456 é / \ i S
ag - l
AL IS fe
L. ® Evemn i

} { mw
wigue (077)_| ol TES
Protége les données en les rendant

illisibles pour toute personne non
autorisée, au repos et en transit.

mmwmw@

Vérifie l'identité de I'utilisateur avec
plusieurs facteurs (mot de passe
+ code, biométrie, clé de sécurité..).

Attribue les bons droits aux bonnes
personnes et limite laccés Sépare les réseaux en zones isclées
aux ressources selon les bescins.

pour limiter la propagation des

7. JOURNALISATION (LOGGING)
L

—
5. MISES A JOUR LOGICIELLES 6 SAUVEGARDES

w523 . Ublistea acmn
wres A i [
0 L
w0z mn
S - Sauvegarde réguliére ement le d nnees
Installe regul\éremgnt les correctifs. £ I::gammrég Enregistre et analyse les événements
pour mmhlfar les. lallles.de sécurité et séparé PW P i I SRl pour détecter les activités suspectes
et protéger les systémes. dlincident. et faciliter les investigations.




TABLEAU DE BORD DECISIONNEL

Pliotage de la performance biomédicale

O ¢ O A ©O O

Thagadr WTRF
. . dos dquigmrecty (e Tes bebamr  Fulnes T s rarceace arrpance dgememiary
Objectifs : el
Déterminer des indicateurs de oo o8 A st STHse 0t %
pilotage en temps reel et de = - B e U et Tendae
performance : - —— A
= MTTR zdh +
 Disponibilité des équipements — o
. . Margensrce prévertre 0% 1+
« MTBF (Mean Time Between Failures) S s i T
« MTTR (Mean Time To Repair) r ®

 Taux de maintenance préventive
« Nombre de pannes

« Codt de maintenance

« Conformité réglementaire

« Criticite des dispositifs medicaux
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L'Intelligence
Artificielle au
service du
Biomédical

-4

Objectif :

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

L'1A AU SERVICE DE

LA GESTION BIOMEDICAI.E | .- 'l L'IA ne remplace par les

Plus intelligente. Plus sre. Plus efficace. . T 13l experts biomédicaux elle

Lintelligence artificielle transforme la gestion des équipements
biomédicaux et renforce la qualité des soins, la sécurité des patients

et la performance des établissements.

LES APPORTS DE L'lA POUR LA GESTION BIOMEDICALE

* Réduction des arréts imprévus

+ Prolongation de la durée de vie
des équipements

« Optimisation des interventions

— AUCCEURDELA °

i
V-
o —
o —

* Respect des échéances

réglementaires.

MAINTENANCE
PREDICTIVE

Anticipe les pannes avant
qu'elles ne surviennent grace |
al'analyse des données |
des équipements. N

@A GESTION BIOMEDICALE A8 ] o B
PLANIFICATION | AIDE A LA DECISION
INTELLIGENTE =, STRATEGIQUE
Optimise la planification des ; .I I Fournit des analyses et des
maintenances et des controles ! indicateurs fiables pour

» Meilleure allocation des ressources EX|

» Tragabilité renforcée

ﬂ@

Réduction des ruptures
et des surstocks

+ Meilleure disponibilité
des piéces critiques

= Maitrise des coiits

GESTION DES STOCKS
ET DES PIECES DETACHEES

Prédit les besoins et optimise
les niveaux de stock.

5

#mw ¢ =

|

Y,

DES BENEFICES CONCRETS POUR TOUS

©

renforce leur expertise

AMELIORATION DE
LA SECURITE PATIENT

Analyse continue des données
pour détecter les anomalies

et améliorer |a sécurité

des dispositifs.

« Détection précoce des risques
+ Conformité et tragabilité accrues
« Qualité et fiabilité renforcées

piloter la performance.
+ ™ + Tableaux de bord intelligents

EMPLES D'USAGES | + Aide & Fnvestssement
« Justification budgétaire

= et priorisation
Surveillance continue: X

des équipements connectés

ETAALEUR HOMANE Elle optimise les moyens et

Automatise les taches

cible la priorisation donnée

a la disponibilité des
dispositifs médicaux.

Analyse des historiques
d'interventions

Bes

Génération automatique
de rapperts et de documents

Intégration avec la GMAO

et les systémes hospitaliers SARLsiCe s polkliopsriiee

et l'innovation
o Meilleure satisfaction des équipes.

%

SECURITE ACCRUE COOTS MAITRISES DISPONIBILITE MAXIMALE QUALITE DES SOINS DURABILITE
Moins de pannes, Optimisation des Equi isponil AMELIOREE Moins de gaspillage,
moins de risques. et réduction des coits. au bon moment. Des dispositifs fiables une gestion responsable.

pour de meilleurs soins.

L'IA NE REMPLACE PAS LES EXPERTS,
ELLE RENFORCE LEUR EXPERTISE.

Ensemble, faisons de la technologie
un levier d’excellence au service des patients.

LINTELLIGENCE ARTIFICIELLE

AU SERVICE D'UNE GESTION BIOMEDICALE
PLUS PERFORMANTE, PLUS HUMAINE,
TOURNEE VERS L'AVENIR.
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GESTION INTELLIGENTE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

RESUME DU PROCESSUS D'AMELIORATION

= el ©
. 1l &
F 3 — C— .
1. DISPOSITIFS 2. CAPTEURS | 3.COLLECTE | 4. PLATEFORME 5. ANALYSE 6. TABLEAU 7. DECISION
MEDICAUX IOT / RFID | DES DONNEES \ GMAO 1A DE BORD BIOMEDICALE
ACTIONS & AMELIORATION CONTINUE

DISPOSITIFS CAPTEURS COLLECTE DES PLATEFORME ANALYSE IA TABLEAU DECISION
MEDICAUX e 10T / RFID DONNEES o GMAO o o DE BORD o BIOMEDICALE

Equipements utilisés
au quotidien dans
I'hopital.

Surveillance en temps
réel, localisation et
identification.

Données techniques,
cliniques et
d'utilisation
centralisées.

Gestion des
équipements,
maintenance,
contrats et stocks.

Prédiction des pannes,
optimisation de la
maintenance et des
ressources.

Indicateurs clés en
temps réel pour

suivre la performance.

Décisions éclairées
pour améliorer la
sécurité, la disponibilité
et réduire les codts.



» Hopital type : 500 lits

(Grand Duché du Luxembourg)

Situation initiale
. 18 000 équipements médicaux

1, =4 000 pannes/an
= 6 500 interventions de maintenance/an

& =3 M€ de maintenance/an

% =5 professionnels biomédicaux

@ =~ 95 % Disponibilité

@& =2a5jours MTTR

@ = 89% Taux de conformité

£ = 32 Incidents de matériovigilance




' Etude de cas Théorique* Avant Apres

Hoépital type : 500 lits (GDL) Hoépital type : 500 lits (GDL)
Situation initiale Situation Projetée avec une Gestion IA des DM
« [ 18 000 équipements médicaux « . =-2% ( Elimination des doublons)

A. =4 000 pannes/an A. =-10% ( Prédiction des risques de pannes )

= 6 500 interventions de maintenance/an

=~ + 20% (Interventions avant la panne)

& =3 M€ de maintenance/an é =-20% (Réparation vs Maintenance )

& =5 professionnels biomédicaux & = Pas de changement
@95 % Disponibilité
=2a5jours MTTR

& = 89% Taux de conformité

&% 32 Incidents de matériovigilance

Q@= 98% (Ciblage sur les équipements critiques)

(= 1a 3 jours (Meilleure réactivité)

@ = 100% (Meilleure maitrise des échéances)
M- - 5% (Score de criticité automatisé)

r




ETUDE DE CAS : MODERNISATION D’UN SERVICE BIOM

La mise en ceuvre d’une gestion intelligente des dispositifs médicaux transforme la performance du service biom

Svnthe J SOLUTION DEPLOYEE
y n e S e e X Inventaire manuel et non & jour

'eétude de cas sl okt
théorique* avant
apres

GMAO déployée

X

Etiquetage RFID des équipements

+

=

Temps d’arrét élevés des équipements ’ Tableaux de bord et KPI décisionnels

Tragabilité limitée Maintenance prédictive (I1A)

v
v
))) +/ loT et collecte de données en temps réel
v
v
v

X X X X

Rapports sur Excel chronophages Tragabilité compléte et automatisée

a RESULTATS POTENTIELS ;
- © @ © O, ©
Disponibilité Temps moyen Taux de maintenance Colits de maintenance Temps d'arrét des Taux de conformité
des équipements de réparation (MTTR) préventive équipements critiques
95% —> 98% 2aSjous > 1a3jows 62% — 85% & 5120 O - (O 8% — 100%
Avant Aprés Avant Aprés Avant Aprés Référence Aprés Elevé Faible Avant Aprés
Avant Aprés
T +3 points i‘ Réduction significative T +23 points Réduction globale ,l, Diminution significative T +11 points

IMPACT GLOBAL : /J
Amélioration de la sécurité des patients, 5 7 I I i |
augmentation de la disponibilité des équipements, ‘ | n ‘

optimisation des ressources et réduction SECURITE PERFORMANCE colTs | CONFORMITE
Mesicolite opbiatiotinels’ PATIENT RENFORCEE AMELIOREE OPTIMISES RENFORCEE @

Les ressources humaines ne seront pas diminuées,
I'lA ne remplace pas l'expertise



L'avenir appartiendra aux hopitaux dont le
directions sauront octroyer les outils
numeriques adaptés a leur service biomedical.

PERSPECTIVES ET INNOVATIONS

Le futur du biomdédical dans le Smart Hospital

Les perspectives
et iInnovations

A N - -
\ grace a I'lA dans (> | 4 | M 2
: \e) i~ E-3 WEn
~| le domaine S H S
b | om éd | ca | UM ERICUE I ALIGMENTEE COLLABORATIVE | DLOCKCHAIN
\ Crrashiticon o digki AadbEliridn & ka Secarrpedett T2 e Eidla B li BogarLitpef Trasasmig
Al e E=iaien &l b dAatifes ol B fa bR pr e e
LT i g Earis Fowmantson ot lthes dagonbis &t
sl e g el e g

TOUIOURS PLUS DE SECURITE, DE PERFORMAKCE ET DE VALEUR POUR LE PATIENT




La gestion intelligente et

appropriee des dispositifs

médicaux est un levier essentiel
pour :

l  Garantir la sécurité des patients
 Assurer la disponibilitée des équipements
O Maitriser les couts de maintenance

Q Offrir aux professionnels de santé un
niveau de technologie adéquat -‘

 Se conformer aux exigences
@

reglementaires




La gestion Intelligente et Appropriee des dispositifs médicaux -

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

opérationnel

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

A LTI Bm

L'lA permet d’anticiper les
défaillances mais
demande un
investissement initial
indisponible a ce jour
dans les services

biomédicaux
-
J 2026
| -
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