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| 1- SITUATION

Contexte:
-En France 2 500 000 femmes ont participé

au dépistage organisé du cancer du seins

en 2012

-2240 mammographes repartis dans les différents établissements de santé
-La technologie analogique est remplacée progressivement par différent
numérique.

-en 2006 mise en place
numérique

lité interne et externe obligat

Enjeux:
-garantir la qualité du diagnostic et la se
- Maitriser le contréle qualité de la chaine de mam
- Respecter les exigences de la décision du 30 janvier fixant les modalité
des installations de mammographie (JORF n°60 du 11 mars 2006 page 3
- Démontrer les compétences du SBM

-performance optimum pour I'établissement

le de qualité
°41

Objectif:
La réalisation d’'une bonne pratique d’activité connexe sur contrdle qualité en
mammographie numérique a rayon x pour servir d’appui aux services biomédicaux

4-CONCLUSION

Cet outil pour le controle qualité réglementaire permet de vérifier
la conformité de l'installation en mammographie numérique, il peut
servir d’appui aux service biomédicaux et également étre modifié
par I'ajout de point de contréle dans le cadre de I'amélioration
continue, pour rendre plus performant le contrble qualité interne. Il
est également possible de l'utiliser comme outil de communication
entre le service biomédical et le service de radiologie.
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I 2- BONNE PRATIQUE D’ACTIVITE CONNEXE

Le guide des bonnes pratiques est le fruit de la collaboration entre 'UTC et la communauté biomédicale.

Parties prenantes
-les services du DOCS-les patientes
-I'établissement de santé-le service

biomédical

-les radiologues, les manipulateurs radio
-les sociétés d’équipements

-'ANSM et les organisations agréées par
I'ANSM

DEFINITION

-Ensemble des opérations permettant de
vérifier la conformité et les performances des
&léments nécessaires a la production et 3
Iinterprétation d‘une image de mammographie
numérique . Ressources génériques

ENJEUX Soutien —ressources humaines tegmps homme/controle
-ressources matérielles luxmétre, fantéme,
~conception et mise en ceuvre d'un processus Iéquipement de mammographie numérique,
optimisé, adaptable aux différents contextes

reprographe, console de diagnostic, console
hospitaliers

dacquisition.
OBJECTIFS
Ressources documentaires

-les établissements de soins doivent justifier de -documents techniques des dispositifs
-documents techniques des matériels de

Service
biomédical

performances égales pour assurer I'égalité de
chances pour toutes les patientes mesure
-données de suivis des contrdles qualité
-textes réglementaires, référentiels, normes..,
, Besoins parties prenantes \
Tutelles Apports essentiels

Exigences de contréle qualité

Organisation

Fournisseurs
Agrées ANSM,
Métrologie radiologie

Suivi Planification® - Mammographe controlé

Service Biomédical . Exigences respectées.

Soignants
Demandes d'efficacité N
reglementaire Gestion

- Dépistage optimisé

Documentati - Etablissement conforme

Etablissements
Objectifs de conformité réglementaire

Contribution sociale assumée....

Patientes

. Besoins de diagnostics fiables
Répanses aux attentes essentielles

3- LIVRABLE |

1
2 TEST HEBDOMADAIRE : point 8.4.1 de l'annexe de la décision du 30 janvier 2006
3 Date Nom de fagent | . ..\,

réalisateur du semaine Mode de
5 contrile Kv mAs filtration | conformité
6 référence 1] 28 B0|Mo/Mo conforme
7 | lundi 31 Mars 2014 |duval 28] 81|Mo/Mo___|conforme
g 2] [marmao

FA]
WA N ontrte Artdacts  confvlemyels - fantfime P. N arauisition. /Fantime "SR -~ Fanftme-malitiman-‘ransole’= 7
\

Nous avons réalisé un outil sous Excel qui reprend les points de

contrdle de la décision du 30 Janvier 2006(annexe), qui a I'aide

de formule vérifie la conformité de I'installation. Une navigation
simple par onglet.

J
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