cor) PROGRAMME DE FORMATION

ORGANISME DE FORMATION

Gaz, Fluides médicaux : Réglementation, Etudes et Installations

Installations de gaz médicaux : normes, réglementation et sécurité des circuits de distribution

@ OBJECTIFS ET COMPETENCES VISEES

Connaitre et respecter les contraintes réglementaires et normatives des phases de conception des réseaux de fluides médicaux.
Maitriser les installations et contr6ler les volets techniques, de la conception a la réception d’une installation.
Comprendre le cahier des charges d'un client, savoir évaluer les solutions techniques dans les appels d'offres.

C% PUBLIC () DUREE

Ingénieurs, chefs de projets ou chargés d'affaires, économistes de la Formation en présentiel: 2 jours soit 14 heures.
construction, AMO, techniciens et personnel de maintenance, agents des Formation préconisée pour un groupe de 3 a 10 participants maximum.
établissements hospitaliers, bureaux d'études techniques.

Formation en distanciel: 14 heures estimées.

Animée en ligne et en direct avec le formateur.

Formation entre 3 et 6 stagiaires maximum.

M[ PRE- REQUIS % COMPETENCES FORMATEUR(TRICE)
Auditeur ICA qualité AFNOR, Ingénieur études spécialisé gaz industriels et
Connaissance tres générales des installations fluides médicaux. médicaux. Formateur expert intervenant pour les clients de CDF depuis
Attention: les installations de gaz médicaux sont des dispositifs médicaux 2016. Expérience : + 25 ans.

de classe b .A ce titre, ils sont soumis a une obligation de marquage CE
meédical et la responsabilité du fabricant est engagée.

METHODES PEDAGOGIQUES ET SUIVI QUALITE

Alternance entre les phases théoriques et pratiques. Solutions techniques a partir d’exemples créés et en création.

Evaluation de I'acquisition des nouveaux savoir-faire durant la session de formation par tests de positionnement (QUIZZ- QCM), évaluation par
stagiaire de la qualité de la formation.

Supports pédagogiques numériques remis en fin de formation.

Attestation de formation, feuille d’émargement remis en fin de formation.

Pour lesformations endistanciel:

Aprésvérification des pré requis techniques: débit Internet et matériel utilisé, lasession estanimée par le bais d’une plateforme collaborative.

La communication, I'apprentissage, le partage d’application, le transfert de fichier, le systeme de tableau blanc, la correction des exercices se font
dans un méme instant de maniére synchrone.
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Jour 1 Matin
Séquence 1
Usages, risques et cadre réglementaire général :

La place des gaz médicaux et du vide dans le fonctionnement d'un établissement
de santé.

Les principaux gaz, leurs statuts et leurs usages cliniques.

Code couleur et contenants.

Les risques liés au stockage, a la distribution et a I'utilisation des gaz médicaux.
Les acteurs concernés et leurs responsabilités : utilisateurs, pharmacie,
biomédical, services techniques, sécurité, maitrise d'ouvrage, maitrise d'ceuvre
et entreprises.

Les principes du marquage CE médical, de la tracabilité et de la démonstration de
conformité.

Jour 1 Apres-midi

Séquence 3
Le cadre réglementaire des réseaux de distribution :

La hiérarchie entre réglementation, normes, recommandations et prescriptions
contractuelles.

Principaux textes et normes présentés et commentés :

Arrété du 25 juin 1980 relatif a la sécurité dans les ERP — dispositions
particuliéres aux établissements de soins de type U, articles U51 a U 64 :
stockage, centrales, réseaux, vannes, entretien et vérifications.

NF EN ISO 7396-1:2016 et amendement A1:2019 — systémes de distribution de
gaz médicaux comprimés et de vide : conception, installation, performances,
essais, réception, documentation et gestion opérationnelle.

NF EN ISO 9170-1:2020 et NF S 90-116:2020 — prises murales, tétes de prise,
embouts, détrompage et marquage des fluides médicaux.

NF EN ISO 11197:2019 — gaines techniques a usage médical, bras plafonniers et
équipements associés.

Réeglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, dans sa version
consolidée en vigueur — responsabilités, conformité et marquage CE des
dispositifs médicaux.
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Matin suite
Séquence 2
De la source au point d'utilisation :

Les sources : en service, en attente et de secours.

Les principes de redondance, d'autonomie et de continuité d'alimentation.
Le stockage des gaz et I'implantation des centrales.

Les centrales de détente & inversion.

Les productions in situ (air médical, vide, oxygene 93).

Les réseaux de distribution : pressions, canalisations, cheminements, zonage et
possibilités d'isolement.

Les vannes principales, de zone, de maintenance et d'urgence.

Les alarmes de source, les alarmes opérationnelles et les alarmes cliniques.
Les prises murales, embouts, bras et gaines techniques médicales.
L'évacuation des gaz anesthésiques.

Le repérage, la signalisation et les consignes de sécurité.

L'accessibilité des équipements et la sécurité des interventions.

Jour 2 Matin

Séquence 4
Définir le besoin, concevoir et suivre les travaux :

L'analyse des besoins selon les activités et les secteurs de soins.

Les bases de la conception d'une installation.

Le choix d'une architecture adaptée.

Les principes de dimensionnement : nombre de prises, débits, simultanéité,
pression.

Le dimensionnement de l'installation.

Les éléments essentiels d'un programme technique et d'un CCTP.

L'analyse des offres et les points de vigilance d'une approche multimarques.
La compatibilité des composants et la responsabilité globale du systeme.

Le suivi des travaux : matériaux, stockage, obturation, supportage, repérage et
accessibilité.

Les précautions particuliéres pour les travaux en établissement occupé.
Etude de situations concrétes et analyse de solutions techniques.

Principaux textes présentés et commentés :

FD S 90-155:2016 — compléments francais pour la conception, le nombre de
prises, les débits, les codes couleur, les essais, les sources et les
recommandations d'exploitation.

FD S 90-155:2024 — compléments francais pour la conception, le nombre de
prises, les débits, les codes couleur, les essais, les sources et les
recommandations d'exploitation.
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Jour 2 Apres-midi

Séquence 5 — Réception, exploitation et maintenance

Les protocoles d'essais et de réception.

Les documents a remettre : plans, schémas, certificats, rapports d'essais, notices
et dossier de fin de travaux.

La maintenance préventive et corrective des installations.

Les vérifications périodiques et la tenue des registres.

La gestion opérationnelle des réseaux de gaz médicaux au sein de |'établissement
de santé.

Les retours d'expérience et les bonnes pratiques de continuité d'activité.
Principaux textes présentés et commentés :

Code de la santé publique (article R. 5212).

Arrété du 3 mars 2003.

Recommandations ANSM.

Mise au point sur la maintenance des dispositifs médicaux (08/11/2011) —
AFSSAPS.
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	Objectifs: Connaître et respecter les contraintes réglementaires et normatives des phases de conception des réseaux de fluides médicaux.
Maîtriser les installations et contrôler les volets techniques, de la conception à la réception d’une installation.
Comprendre le cahier des charges d'un client, savoir évaluer les solutions techniques dans les appels d'offres.
	Champ de texte 23:                             Gaz, Fluides médicaux : Réglementation, Études et Installations 
	Objectifs 1: 
Ingénieurs, chefs de projets ou chargés d'affaires, économistes de la construction, AMO, techniciens et personnel de maintenance, agents des établissements hospitaliers, bureaux d'études techniques.
	Objectifs 2: 
Connaissance très générales des installations fluides médicaux.
Attention: les installations de gaz médicaux sont des dispositifs médicaux de classe IIb .A ce titre, ils sont soumis à une obligation de marquage CE médical et la responsabilité du fabricant est engagée.
	Objectifs 3: 
Formation en présentiel:  2 jours soit 14 heures.
Formation préconisée pour un groupe de 3 à 10 participants maximum.

Formation en distanciel:  14 heures estimées.
Animée en ligne et en direct avec le formateur.
Formation entre 3 et 6 stagiaires maximum.


	Objectifs 4: Auditeur ICA qualité AFNOR, Ingénieur études spécialisé gaz industriels et médicaux. Formateur expert intervenant pour les clients de CDF depuis 2016. Expérience : + 25 ans.
	Case à cocher 12: Off
	Champ de texte 19: Installations de gaz médicaux : normes, réglementation et sécurité des circuits de distribution
	Contenu programme de formation 5: Séquence 1 

Usages, risques et cadre réglementaire général :

La place des gaz médicaux et du vide dans le fonctionnement d'un établissement de santé.
Les principaux gaz, leurs statuts et leurs usages cliniques.
Code couleur et contenants.
Les risques liés au stockage, à la distribution et à l'utilisation des gaz médicaux.
Les acteurs concernés et leurs responsabilités : utilisateurs, pharmacie, biomédical, services techniques, sécurité, maîtrise d'ouvrage, maîtrise d'œuvre et entreprises.
Les principes du marquage CE médical, de la traçabilité et de la démonstration de conformité.


	Contenu programme de formation 6: Séquence 2 

De la source au point d'utilisation :

Les sources : en service, en attente et de secours.
Les principes de redondance, d'autonomie et de continuité d'alimentation.
Le stockage des gaz et l'implantation des centrales.
Les centrales de détente à inversion.
Les productions in situ (air médical, vide, oxygène 93).
Les réseaux de distribution : pressions, canalisations, cheminements, zonage et possibilités d'isolement.
Les vannes principales, de zone, de maintenance et d'urgence.
Les alarmes de source, les alarmes opérationnelles et les alarmes cliniques.
Les prises murales, embouts, bras et gaines techniques médicales.
L'évacuation des gaz anesthésiques.
Le repérage, la signalisation et les consignes de sécurité.
L'accessibilité des équipements et la sécurité des interventions.


	Contenu programme de formation 7: 
Séquence 3 

Le cadre réglementaire des réseaux de distribution :

La hiérarchie entre réglementation, normes, recommandations et prescriptions contractuelles.
Principaux textes et normes présentés et commentés :
Arrêté du 25 juin 1980 relatif à la sécurité dans les ERP — dispositions particulières aux établissements de soins de type U, articles U 51 à U 64 : stockage, centrales, réseaux, vannes, entretien et vérifications.
NF EN ISO 7396-1:2016 et amendement A1:2019 — systèmes de distribution de gaz médicaux comprimés et de vide : conception, installation, performances, essais, réception, documentation et gestion opérationnelle.
NF EN ISO 9170-1:2020 et NF S 90-116:2020 — prises murales, têtes de prise, embouts, détrompage et marquage des fluides médicaux.
NF EN ISO 11197:2019 — gaines techniques à usage médical, bras plafonniers et équipements associés.
Règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, dans sa version consolidée en vigueur — responsabilités, conformité et marquage CE des dispositifs médicaux.


	Contenu programme de formation 8: 
Séquence 4 

Définir le besoin, concevoir et suivre les travaux :

L'analyse des besoins selon les activités et les secteurs de soins.
Les bases de la conception d'une installation.
Le choix d'une architecture adaptée.
Les principes de dimensionnement : nombre de prises, débits, simultanéité, pression.
Le dimensionnement de l'installation.
Les éléments essentiels d'un programme technique et d'un CCTP.
L'analyse des offres et les points de vigilance d'une approche multimarques.
La compatibilité des composants et la responsabilité globale du système.
Le suivi des travaux : matériaux, stockage, obturation, supportage, repérage et accessibilité.
Les précautions particulières pour les travaux en établissement occupé.
Étude de situations concrètes et analyse de solutions techniques.
Principaux textes présentés et commentés :
FD S 90-155:2016 — compléments français pour la conception, le nombre de prises, les débits, les codes couleur, les essais, les sources et les recommandations d'exploitation.
FD S 90-155:2024 — compléments français pour la conception, le nombre de prises, les débits, les codes couleur, les essais, les sources et les recommandations d'exploitation.


	Champ de texte 13: Jour 2 Matin
	Champ de texte 14: Jour 1 Après-midi  
	Champ de texte 15: Jour 1 Matin
	Champ de texte 16: Matin suite
	Case à cocher 13: Off
	Champ de texte 22: Gaz, Fluides médicaux : Réglementation, Études et Installations 
	Champ de texte 24: Installations de gaz médicaux : normes, réglementation et sécurité des circuits de distribution
	Contenu programme de formation 41: 
Séquence 5 — Réception, exploitation et maintenance
Les protocoles d'essais et de réception.
Les documents à remettre : plans, schémas, certificats, rapports d'essais, notices et dossier de fin de travaux.
La maintenance préventive et corrective des installations.
Les vérifications périodiques et la tenue des registres.
La gestion opérationnelle des réseaux de gaz médicaux au sein de l'établissement de santé.
Les retours d'expérience et les bonnes pratiques de continuité d'activité.
Principaux textes présentés et commentés :
Code de la santé publique (article R. 5212).
Arrêté du 3 mars 2003.
Recommandations ANSM.
Mise au point sur la maintenance des dispositifs médicaux (08/11/2011) — AFSSAPS.
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