Controle gualité en
Imagerie
= médicale

L’imagerie médicale offre des possibilités d’investigation particuliérement
performantes, a condition d’en maintenir la fiabilité.

Qu’il s'agisse de radiologie ou d’échographie, la qualité de I'image peut
insensiblement se dégrader si la maintenance et le suivi des appareils ne
sont pas strictement assures.

La gravité des conséquences est a la hauteur des capacités d’investigation de ces
matériels. D’'ou les obligations réglementaires actuelles et a venir en matiére
de contréle qualité pour garantir des images irréprochables. Les articles
L.L 5212 1 et 2 et D 665- 1 a 12 du Code de la Santé Publique créent le cadre
Iégal de I'obligation de contréle qualité des dispositifs médicaux.
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votre partenaire
en maitrise des risques

Socotec, pour un contrdle suivi et attentif de la qualité de vos images.

Le contréle qualité interne en imagerie médicale nécessite la mise en ceuvre
de ressources et de moyens spécifiques souvent difficiles a mobiliser en interne.
Le recours a un prestataire extérieur expérimenté vous libere de ce souci et
vous permet d’exercer sereinement votre métier.

Socotec dispose des compétences et de I'instrumentation nécessaires pour
assurer le contrdle qualité interne ou externe de vos équipements de radiologie
(mammographie, radiologie classique et numérique, scannographie,
angiographie numérique, radioscopie mobile, ostéodensitométrie).

Socotec, I'assurance de la tracabilité du contrdle qualité de vos
équipements d’imagerie médicale.

Le programme de contrdle doit permettre d’évaluer la qualité de I'image
radiologique obtenue en fonction de I'évolution des caractéristiques des
différents éléments de la chaine d’imagerie au cours du temps. Il garantit ainsi
la fiabilité et la précision des mesures réalisées sur les images et donc la valeur
de leur diagnostic.
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Les prestations effectuées par Socotec sont basées sur les décisions
techniques publiées par I'AFSSAPS.

En mammographie, le contrdle qualité externe est semestriel et donne lieu a
un rapport de controle apres chaque visite. Par ailleurs, un dossier de suivi du
contréle qualité interne est délivré au client.

Le contrble qualité en ostéodensitométrie est davantage basé sur le suivi par
I'exploitant de la qualité des mesures effectuées avec son ostéodensitomeétre.
Pour cela, Socotec met a disposition de son client un logiciel spécifique lui
permettant d'assurer sa propre saisie quotidienne des parameétres sous contrdle.
Par ailleurs, la mesure de la dose délivrée au patient est mesurée annuellement.

www.socotec.fr

Socotec, le sérieux du contréle au service de la qualité de vos images.
Déja connus des professionnels de la santé, a travers les missions visant la
sécurité des établissements et de leurs installations, les spécialistes de Socotec
interviennent avec sérieux dans le domaine de I'imagerie médicale.

Socotec est actuellement agréée par I'AFSSAPS pour la réalisation des contrdles
de qualité externes des installations de mammographie et
d'ostéodensitométrie.

En attentant la publication des décisions techniques de I'AFSSAPS relatives au
contr6le qualité externe des installations de radiodiagnostic et de
tomodensitométrie, Socotec réalise le contrdle de qualité interne en
radiodiagnostic pour ses clients.

Socotec est, par ailleurs, titulaire de l'accréditation du COFRAC pour ses activités
d’inspection (portée communiquée sur demande) et certifiée AFAQ 1SO 9001
pour ses activités d’audit, de conseil et de formation dans le domaine de la
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